CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen Ziaja, 25 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 25 mg ketoprofenu (Ketoprofenum,).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 1 g zelu zawiera 320 mg etanolu 96% oraz 1 mg olejku
lawendowego (zawierajagcego d-limonen, linalol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przezroczysty zel o lawendowym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ketoprofen Ziaja jest produktem leczniczym o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwboélowym do
stosowania miejscowego. Substancja czynna produktu leczniczego (ketoprofen) nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Miejscowe leczenie:
—  boléw migsniowo-szkieletowych spowodowanych urazami sportowymi (skrecenia i uszkodzenia
powysitkowe)
— zapalenia migsni i stawow
— boloéw okolicy ledzwiowej w dyskopatii
—  bolow reumatycznych

Produkt leczniczy mozna stosowac w fizjoterapii, np. przy zabiegach jonoforezy (z wykorzystaniem
katody jako elektrody czynnej), fonoforezy.

Ketoprofen Ziaja jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 15 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat: Stosowac od 2 do 3 razy na dobe. Niewielka ilos¢ zelu
nanosi¢ na skore w obrgbie bolesnego miejsca i masowac przez kilka minut. [lo$¢ uzytego zelu zalezy
od powierzchni bolagcego miegjsca. Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni. Maksymalna dobowa
dawka wynosi 15 g.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci ketoprofenu u dzieci w wieku ponizej
15 Iat.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Ketoprofen Ziaja jest przeznaczony do stosowania na skore.
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4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwos¢ na ketoprofen lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1 oraz kwas tiaprofenowy, fenofibrat, filtry UV lub perfumy;

— znane reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu blony §luzowej nosa
po zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu acetylosalicylowego lub
innych NLPZ;

— reakcje nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne w wywiadzie;

— nie poddawa¢ dziataniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo jest
zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu
stosowania produktu leczniczego;

— nie stosowac¢ na uszkodzong lub zmieniong chorobowo skorg;

— nie stosowac na blony $luzowe i okolice oczu;

— podczas III trymestru cigzy (patrz punkt 4.6);

— udzieci w wieku ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

— ketoprofen nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig krazenia, zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogolnoustrojowych
dziatan niepozadanych;

— podczas stosowania ketoprofenu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z astma oskrzelowa;

— w przypadku wystgpienia zmian skornych w miejscu stosowania, w tym reakcji skornych po
jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie produktu leczniczego;

— nalezy chroni¢ oczy i1 blony $§luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym;

— nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunki okluzyjne;

— po kazdorazowym zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sg
miejscem leczonym;

— zalecane jest chronienie leczonych obszarow skory, poprzez noszenie odziezy podczas
stosowania produktu i dwa tygodnie po zaprzestaniu stosowania aplikacji, aby unikng¢ ryzyka
wystapienia nadwrazliwo$ci na $wiatto stoneczne (takze solarium).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol

Produkt leczniczy zawiera 320 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdym gramie zelu. Moze powodowacé
pieczenie uszkodzonej skory.

Substancja zapachowa (olejek lawendowy)
Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg (olejek lawendowy) z d-limonenem 1 linalolem.
Substancje te mogg powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ketoprofen stosowany miejscowo w postaci zelu nawet w duzej ilosci, tylko nieznacznie (okoto 5%)
wchtania si¢ do krwiobiegu. Z powodu matego stezenia w osoczu krwi po zastosowaniu miejscowym
wystepowanie interakcji z innymi produktami leczniczymi jest mato prawdopodobne.

Nie opisano interakcji ketoprofenu stosowanego miejscowo z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu Ketoprofen Ziaja

w postaci do stosowania miejscowego. Nawet jezeli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po
podaniu doustnym, nie wiadomo, czy ogdlnoustrojowy wptyw produktu Ketoprofen Ziaja po podaniu
miejscowym moze by¢ szkodliwy dla zarodka (ptodu).



Ponizsze dane dotycza ketoprofenu o dziataniu ogdlnym.

1i Il trymestr cigzy: w badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie
wykonano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u ludzi. W pierwszym i drugim
trymestrze ciazy nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne. W takim przypadku zaleca si¢ zastosowanie jak najmniejszej dawki przez
jak najkrotszy okres leczenia.

111 trymestr: ogélnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym produktu
Ketoprofen Ziaja, moze u ptodu dziata¢ szkodliwie na ptuca, serce i nerki, a takze przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego. Pod koniec cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia
zarowno u matki, jak i u dziecka, a pordd moze si¢ op6znic.

Z tego powodu stosowanie produktu Ketoprofen Ziaja jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze
cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Ketoprofen Ziaja nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione sa wedtug czestosci ich wystepowania, wedtug nastepujace;j
konwencji:
e niezbyt czegsto (> 1/1 000 do < 1/100)
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)
bardzo rzadko (< 1/10 000)
cz¢sto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu pokarmowego

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, biegunka, opuchnigcie twarzy, ust, jezyka, gardta lub
tchawicy, ktore powoduja trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (obrzek
naczynioruchowy)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: rumien, $wiad, wyprysk, pieczenie

Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na §wiatto,
wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty

Bardzo rzadko: zapalenie skory kontaktowe, obrzek naczynioruchowy

Czesto$¢ nieznana: miejscowe reakcje skorne, ktore moga sie rozprzestrzenia¢ poza miejsce

stosowania produktu leczniczego

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek lub zaostrzenie zaburzen czynnosci nerek

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto$¢ nieznana: napad dusznosci (astmy) u pacjentéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy
lub inne leki z grupy NLPZ



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku miejscowego stosowania produktu leczniczego przedawkowanie jest praktycznie
niemozliwe. W przypadku zastosowania wigkszej ilosci zelu, nalezy nadmiar zmy¢ ze skory woda.
Omytkowe zazycie zelu moze wywotac: senno$¢, nudnosci, wymioty. Spozycie duzych dawek
ketoprofenu moze spowodowaé zahamowanie czynnosci oddechowych, $piaczke, drgawki,
krwawienie z przewodu pokarmowego, podwyzszenie lub obnizenie cisnienia krwi, ostra
niewydolno$¢ nerek. Nie ma swoistego antidotum. Jesli od przedawkowania nie uptyneto wigcej niz
1 godzina nalezy wykona¢ plukanie zotadka i zastosowa¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02AA10

Ketoprofen Ziaja jest produktem leczniczym do stosowania miejscowego. Zawarta w nim substancja
czynna ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego i nalezy do grupy niesteroidowych
produktow leczniczych o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Mechanizm dziatania
przeciwzapalnego nie jest w petni wyjasniony. Ketoprofen hamuje synteze prostaglandyn

1 leukotrienow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ketoprofen dobrze wchtania si¢ przez nieuszkodzong skorg 1 wywiera miejscowe dziatanie
przeciwzapalne i przeciwbolowe. Wchtanianie i dystrybucja uzalezniona jest od grubosci skory, tkanki
podskornej i jej ukrwienia oraz rozleglosci naciekow zapalnych. Po zastosowaniu miejscowym
stezenie ketoprofenu w okolicy miejsca podania jest podobne jak po podaniu doustnym, a stgzenie

w osoczu wykazuje warto$¢ 60-krotnie mniejsza. Ketoprofen nie wykazuje tendencji do kumulacji

w ustroju. Biodostepnos¢ ketoprofenu z postaci zelu, w poréwnaniu do podania doustnego tej
substancji, wynosi okoto 5%. W zwiazku z tym miejscowe stosowanie produktu leczniczego nie
wywoluje dziatan og6lnych.

Metabolizm i eliminacja
Ketoprofen wigze si¢ z bialkami osocza krwi prawie w 99%. Jest metabolizowany w watrobie
i wydalany przez nerki gtdéwnie w postaci glukuronianow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Karbomer 5984

Trolamina

Olejek lawendowy (d-limonen, linalol)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z PE,

umieszczona w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: 50 g lub 100 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22691

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 wrzesnia 2015
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 sierpnia 2020



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



