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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Okitask, 25 mg, tabletki musujace

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera substancj¢ czynna, ketoprofen 25 mg (w postaci ketoprofenu z lizyng 40
mg).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera 147 miligramow sorbitolu w kazdej tabletce musujace;.

Produkt leczniczy zawiera 321,9 mg sodu w tabletce, co odpowiada okoto 16% zalecanego
przez WHO maksymalnego dziennego spozycia (2 g) sodu dla osoby doroste;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca

Biate, okragte, ptaskie tabletki o smaku pomaranczowym.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Okitask jest zalecany do stosowania w kréotkotrwalym, objawowym leczeniu ostrego bolu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego oraz goraczki.

Okitask jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku 18 lat lub wigce;.

mozna powtorzy¢ 2
do 3 razy na dobe w
razie potrzeby.*

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Wskazanie Grupa wiekowa Dawka Okres leczenia
Objawowe leczenie Dorosli w wieku 1 tabletka Nalezy podawaé
bolu i goraczki powyzej 18 lat jednorazowo — dawke | najmniejsza

skuteczna dawke
produktu przez
mozliwie najkrotszy
czas konieczny do
ztagodzenia objawow
(patrz punkt 4.4).

*Nalezy zachowac odstep co najmniej 4 godzin pomi¢dzy dawkami.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej wynoszacej 75 mg.




4.3

4.4

Jezeli objawy bedg sie¢ utrzymywac dtuzej niz trzy dni z towarzyszaca gorgczka lub pige¢ dni z
towarzyszacym bolem, badz tez jesli objawy nasilg sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku produkt leczniczy Okitask nalezy stosowac ostroznie.
U pacjentoéw z tej grupy zaleca si¢ dawke 1 tabletka na dobe.

Dzieci i mlodziez
Produktu Okitask nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Wylacznie podanie doustne.
Przed podaniem rozpusci¢ tabletke w szklance wody.

Przeciwwskazania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

o U pacjentow z reakcjami nadwrazliwos$ci, takimi jak skurcz oskrzeli, napady astmy, ostry
niezyt btony $luzowej nosa, pokrzywka, wysypka lub inne reakcje alergiczne na ketoprofen
lub na substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ) w wywiadzie. U tych pacjentow obserwowano ci¢zkie reakcje, w rzadkich
przypadkach prowadzace do zgonu (patrz punkt 4.8);

e U pacjentow z nadwrazliwo$ciag na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

o U kobiet w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

o U pacjentow z cigzka niewydolnoScia serca;

o U pacjentéw z aktywna lub nawracajaca choroba wrzodowa lub z krwawieniem z
przewodu pokarmowego, owrzodzeniem lub perforacja w przewodzie pokarmowym
w wywiadzie;

o U pacjentéw z krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego, zwigzanym z
wczesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ w wywiadzie;

e U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, przewleklymi objawami
dyspeptycznymi i zapaleniem blony §luzowej zotadka;

o U pacjentéw z leukocytopenig lub matoplytkowoscia, aktywnym krwawieniem lub skaza
krwotoczng w trakcie leczenia lekami przeciwzakrzepowymi;

o U pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek lub watroby, np. marsko$cia watroby, ciezkim
zapaleniem watroby.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opisywano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skérnych, niektorych zakonczonych
zgonem, w tym zhluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka, w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz
punkt 4.8). Ryzyko wystapienia tych reakcji u pacjentdw jest najwigksze na wczesnym etapie
terapii: reakcja pojawia sie w wigkszosci przypadkow w ciggu pierwszego miesigca leczenia.
Ketoprofen z lizyng nalezy odstawic, jesli wystapia pierwsze objawy wysypki, zmiany z blon
sluzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania leku Okitask z NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy 2.

Ryzyko dziatan niepozadanych zmniejsza przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej
dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.



Naduzywanie NLPZ moze prowadzi¢ do wystapienia polekowych bolow gtowy. Pacjentom
zaleca si¢ przerwanie leczenia i nalezy ich ostrzec o mozliwosci wystapienia objawow
odstawienia, w tym nasilenia bolow gltowy, ktére mogg utrzymywac si¢ przez kilka dni.

Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentow w podeszlym wieku dzialania niepozadane NLPZ
wystepuja z wigkszg czgstoscia, co dotyczy zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego
i perforacji przewodu pokarmowego, ktoére moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja: Krwawienie,
owrzodzenie lub perforacje¢ przewodu pokarmowego, ktoére moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich oraz zpowaznymi zdarzeniami niepozadanymi dotyczacymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Niektore dane epidemiologiczne wskazujg na to, ze stosowanie ketoprofenu moze si¢ wigzac ze
zwigkszonym ryzykiem cigzkiej toksycznosci a przewdd pokarmowy w poréwnaniu z
niektérymi innymi NLPZ, zwlaszcza w razie jego podawania w wysokich dawkach (patrz
rowniez punkty 4.2 1 4.3).

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego zwicksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ i jest zwigkszone u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie,
szczegolnie jesli byla powiklana krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3), oraz u oséb w
podeszlym wieku. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepne;j
dawki. U takich pacjentow, a takze u pacjentdw wymagajacych jednoczesnego stosowania
malych dawek kwasu acetylosalicylowego, lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko powiktan
dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow o
dzialaniu ochronnym na btong $luzowa zotadka (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy
protonowej; patrz ponizej i punkt 4.5). Pacjenci, u ktdorych wystgpowaly dziatania toksyczne
dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci w podesztym wieku,
powinni zglasza¢ wszelkie nieprawidtowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia z przewodu
pokarmowego). Dotyczy to szczegdlnie poczatkowego okresu leczenia. Nalezy zaleci¢
ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej Iub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, w tym warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
czy leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentéw stosujacych ketoprofen z lizyng wystapi krwawienie lub owrzodzenie
w obrebie przewodu pokarmowego, produkt nalezy odstawi¢. NLPZ nalezy stosowaé ostroznie
u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz stany te moga si¢ zaostrzy¢ (patrz punkt
4.8). Pacjenci powinni by¢ poddani $cisltej obserwacji, zwtaszcza pod katem krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych NLPZ
(szczegblnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwiagzane ze zwigkszeniem ryzyka
tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawalu serca lub udaru moézgu). Zbyt mato jest
dostepnych danych, aby mozna byto wykluczy¢ istnienie podobnego ryzyka w przypadku
ketoprofenu.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, u pacjentéw z niewyrownanym nadci$nieniem
tetniczym, potwierdzong kardiomiopatia niedokrwienng, chorobg te¢tnic obwodowych lub
chorobg naczyn mézgowych nalezy uwaznie rozwazy¢ leczenie ketoprofenem z lizyng .

U pacjentow z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (np. nadci$nienie tetnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu) przed rozpoczeciem dhugotrwatego leczenia réwniez
nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu.



U pacjentéw z niewydolno$cig serca, marskoscig watroby i nerczycg oraz prawdopodobnym
zmniejszeniem objetosci, konieczne jest uwazne kontrolowanie czynnosci nerek na poczatku
leczenia, ze wzgledu na zwickszone ryzyko nefrotoksycznosci. Dotyczy to pacjentow
przyjmujacych leki moczopedne (patrz punkt 4.5) oraz pacjentdéw z niewydolnoscig nerek,
gtownie w podesztym wieku. U tych pacjentow stosowanie ketoprofenu moze powodowaé
zmniejszenie doplywu krwi do nerek z powodu zahamowania prostaglandyn, a w efekcie
niewydolno$¢ nerek. U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy zachowac ostroznosé¢
podajac ketoprofen, gdyz zwiazek ten jest wydalany przez nerki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, ketoprofen moze zwigkszaé stezenie azotu
mocznikowego we krwi i kreatyniny w surowicy. Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow
syntezy prostaglandyn, ketoprofen moze by¢ zwigzany z dotyczacymi nerek zdarzeniami
niepozadanymi, ktére mogg prowadzi¢ do klgbuszkowego zapalenia nerek, martwicy brodawek
nerkowych, zespotu nerczycowego i ostrej niewydolno$ci nerek.

U pacjentow z nieprawidlowymi wynikami prob watrobowych lub z choroba watroby w
wywiadzie konieczna jest okresowa ocena aktywno$ci aminotransferaz, zwlaszcza w trakcie
dlugotrwatego leczenia. Opisywano rzadkie przypadki zottaczki i zapalenia watroby w zwiazku
ze stosowaniem ketoprofenu.

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy produkt jest podawany pacjentom z porfiriag watrobowa,
poniewaz moze to wywota¢ napad tej choroby.

W obecnos$ci zakazenia nalezy pamigta¢ o tym, ze podobnie jak inne NLPZ ketoprofen moze
maskowa¢ objawy zwykle towarzyszace rozwijajacemu si¢ zakazeniu, takie jak goraczka, co
wigze si¢ z przeciwzapalnymi, przeciwbolowymi i przeciwgoraczkowymi wlasciwosciami
produktu.

Wplyw produktu na ciaze, ptodnos¢ i karmienie piersig opisano w punkcie 4.6.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z objawami alergii w wywiadzie.

Pacjenci z astma zwigzang z przewleklym lub alergicznym niezytem nosa, przewleklym
zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa sg bardziej podatni na alergie na kwas acetylosalicylowy
i (lub) NLPZ niz reszta populacji. Podawanie ketoprofenu z lizyng moze spowodowac napady
astmy lub skurcz oskrzeli, wstrzas i inne reakcje alergiczne u pacjentéw z uczuleniem na kwas
acetylosalicylowy lub NLPZ (patrz punkt 4.3).

Leczenie nalezy przerwaé w razie wystapienia zaburzen wzroku, takich jak niewyrazne
widzenie.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Okitask, 25 mg, tabletki musujace moze maskowa¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze
prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé
skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego
zapalenia pluc 1 powikltan bakteryjnych ospy wietrznej. Je$li lek Okitask 25 mg tabletki
musujace stosowany jest z powodu gorgczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Okitask 25 mg tabletki musujace zawiera sorbitol, pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja
fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy
nie powinni przyjmowac tego leku.

Ten produkt leczniczy zawiera 321,9 mg sodu na dawke, co odpowiada okoto 16% zalecanej
przez WHO maksymalnego dziennego spozycia (2 g) sodu dla osoby doroste;.

4



4.5

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy beda si¢ utrzymywac lub ulegng
nasileniu lub jesli wystapia nowe objawy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia, ktorych nalezy unikaé

Alkohol: Samo spozywanie alkoholu moze powodowaé¢ podraznienie przewodu pokarmowego,
w zwigzku z czym istnieje zwigkszone ryzyko krwawien i owrzodzen przewodu pokarmowego,
gdy NLPZ sa przyjmowane roéwnoczesnie z alkoholem. Pacjentom zaleca si¢, aby unikali tego
potaczenia.

Leki przeciwzakrzepowe (takie jak heparyna i warfaryna): NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4). Z powodu zwigkszonego ryzyka krwawienia w razie
koniecznosci rownoczesnego stosowania lekow z tej grup pacjenci musza pozostawaé pod
$cistym nadzorem lekarza.

Cyklosporyna: Podawanie NLPZ z cyklosporyna wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Dabigatran: Podawanie NLPZ z dabigatranem wiaze si¢ ze zwickszeniem ryzyka krwawien.
Erlotynib: Podawanie NLPZ z erlotynibem wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka krwawien.

Lit: Istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia litu w osoczu, nawet do poziomu toksycznego,
z powodu zmniejszenia wydalania litu przez nerki. Je§li ma to zastosowanie, stgzenie litu
w osoczu nalezy $cisle kontrolowa¢ i dostosowywa¢ dawke tego produktu w trakcie leczenia
NLPZ i po jego zakonczeniu.

Metotreksat w dawkach wiekszych niz 15 mg/tydzien: Zwigkszone ryzyko toksycznos$ci
hematologicznej metotreksatu, zwtlaszcza w przypadku podawania go w duzych dawkach
(>15 mg/tydzien), najprawdopodobniej zwigzane z wypieraniem go przez ketoprofen z potaczen
biatkowych i ze zmniejszeniem klirensu nerkowego. Z tego powodu pacjenci leczeni tymi
produktami leczniczymi muszg zasiggna¢ porady lekarza przed rozpoczgciem stosowania
omawianego produktu.

Inne NLPZ (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2) i salicylany w duzych dawkach:
(>3g/dobe): Zwickszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Chinolony: Podawanie NLPZ z chinolonami wigze si¢ z mozliwym zwigkszeniem ryzyka
drgawek.

Wenlafaksyna: Podawanie NLPZ z wenlafaksyna wiaze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka krwawien.
Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznosci

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Istnieje
wigksze ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki hipotensyine, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci receptora angiotensyny II:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (na przyktad odwodnionych i w podesztym wieku)
rownoczesne podawanie inhibitora konwertazy angiotensyny lub antagonisty receptora
angiotensyny II i inhibitorow cyklooksygenazy moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia
czynnosci nerek, w tym do potencjalnej ostrej niewydolnosci nerek.

Z tej przyczyny te potaczenia nalezy podawac ostroznie, zwlaszcza u pacjentow w podesztym
wieku. Pacjenci muszg by¢ odpowiednio nawodnieni i po rozpoczgciu rownoczesnego leczenia
nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek. NLPZ mogg antagonizowa¢ dziatanie leczenia
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hipotensyjnego obnizajgcego ci$nienie tetnicze.

Baklofen: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie baklofenu (zwickszone ryzyko toksycznosci).

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga powodowac zwigkszenie stezenia glikozydow nasercowych
w osoczu, a takze zaostrzenie niewydolnosci serca i pogorszenie wydolnosci nerek.

Kortykosteroidy: Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Pochodne kumaryny: NLPZ mogg nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe pochodnych kumaryny.

Difenylohydantoina i sulfonamidy: poniewaz ketoprofen w znacznym stopniu wigze si¢
z biatkami, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki difenylohydantoiny lub sulfonamidow
podawanych w trakcie leczenia.

Leki moczopedne: U pacjentdow stosujacych leki moczopedne oraz bedacych w stanie cigzkiego
odwodnienia istnieje zwickszone ryzyko rozwoju niewydolno$ci nerek w wyniku zmniejszenia
doplywu krwi do nerek spowodowanego zahamowaniem prostaglandyn. Tych pacjentow nalezy
nawodni¢ przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego i nalezy u nich starannie kontrolowac
czynnos$¢ nerek (patrz pkt. 4.4) po rozpoczgciu leczenia. NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekow
moczopgdnych.

Gemeprost: Zmniejszona skuteczno$¢ gemeprostu

Leki hipoglikemizujgce (pochodne sulfonylomocznika): NLPZ mogg nasila¢ dziatanie
pochodnych sulfonylomocznika poprzez wypieranie wigzania z biatkami osocza.

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien:

Zwickszenie toksyczno$ci hematologicznej metotreksatu z powodu ogoédlnego zmniejszenia
klirensu nerkowego w przypadku stosowania NLPZ. W pierwszych kilku tygodniach leczenia
skojarzonego konieczne sa cotygodniowe badania kontrolne morfologii krwi peinej. Badania
kontrolne powinny by¢ wykonywane ze zwigkszona czgstoscig w razie wystgpujacych zmian
czynnosci nerek i u pacjentow w podesztym wieku.

Mifepriston: Teoretycznie moze wystapi¢ zmniejszenie skuteczno$ci mifepristonu ze wzgledu
na wilasciwosci przeciwzapalne NLPZ, w tym kwasu acetylosalicylowego. Ograniczone dowody
wskazuja, ze jednoczesne stosowanie NLPZ w dniu podania prostaglandyn nie wplywa
negatywnie na dzialanie mifepristonu ani prostaglandyny na dojrzewanie szyjki macicy lub
kurczliwo$¢ macicy 1 nie zmniejsza skuteczno$ci klinicznej farmakologicznego przerywania

cigzy.

Pentoksyfilina: Zwigkszone ryzyko krwawienia. Konieczne sa czestsze kontrolne badania
lekarskie i kontrole czasu krwawienia.

Penicylamina: Podawanie NLPZ z penicylaming wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Pemetreksed: NLPZ mogg redukowacydalanie pemetreksedu przez nerki.
Prasugrel: Podawanie NLPZ z prasugrelem wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka krwawien.
Leki przeciwptytkowe (tyklopidyna i klopidogrel): zwigkszone ryzyko krwawienia z powodu

zahamowania czynnosci ptytek i uszkodzenia blony sluzowej zotadka i jelit (patrz punkt 4.4). W
przypadku leczenia skojarzonego, nalezy §cisle monitorowac pacjenta.




4.6

Probenecid: Réwnoczesne podawanie probenecydu moze istotnie zmniejsza¢ klirens osoczowy
ketoprofenu i w konsekwencji stezenie ketoprofenu w osoczu moze wzrosnaé. Interakcja moze
wynika¢ z hamowania wydzielania przez kanaliki nerkowe i sprzg¢gania glukuronidu, oraz
wymaga dostosowania dawki ketoprofenu.

Takrolimus: Podawanie NLPZ z takrolimusem wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Zydowudyna: Podawanie NLPZ z zydowudyng wigze si¢ ze zwickszeniem ryzyka toksyczno$ci
hematologicznej z powodu dziatania retikulocytoéw powodujacego cigzka niedokrwistos¢, ktora
pojawia si¢ tydzien po rozpoczgciu leczenia NLPZ. Morfologie krwi i liczbe retikulocytow
nalezy monitorowac przez jeden lub dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia NLPZ.

Rytonawir: Rytonawir moze powodowac zwigkszenie stezenia NLPZ w osoczu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dzialanie hamujace syntez¢ prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wplyw na przebieg cigzy
i (lub) rozwoj zarodka lub plodu. Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugeruja
zwickszone ryzyko poronienia, zaburzen budowy serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu
inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych
uktadu sercowo-naczyniowego ulegto zwigkszeniu z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, iz
ryzyko zwicksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i wydtuzaniem czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn
powoduje zwigkszong utratg przed-i poimplantacyjna zarodkoéw oraz zwickszenie smiertelnosci
zarodkow 1 ptodow. Dodatkowo u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn
w okresie organogenezy, obserwowano zwigkszong czg¢sto§¢ wystepowania réznych wad
wrodzonych, w tym zaburzen budowy uktadu sercowo-naczyniowego.

Poczawszy od 20. tygodnia cigzy, stosowanie ketoprofenu moze spowodowaé malowodzie
wynikajace z zaburzen czynno$ci nerek plodu. Moze ono wystapi¢c w krotkim czasie po
rozpoczeciu leczenia i jest zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Dodatkowo istnieja
doniesienia o skurczu przewodu Botalla po leczeniu prowadzonym w drugim trymestrze, ktore
w wiekszosci przypadkow ustepuje po przerwaniu leczenia. Z tego powodu w podczas
pierwszego i drugiego trymestru cigzy ketoprofenu mozna stosowac tylko w razie uzasadnione;j
koniecznosci. W przypadku stosowania ketoprofenu u kobiet starajacych si¢ zajs¢ w cigze oraz
w trakcie pierwszego i drugiego trymestru cigzy nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza,
a czas trwania terapii powinien by¢ jak najkrotszy. Antenatal monitoring for oligohydramnios
and ductus arteriosus constriction should be considered after exposure to Ketoprofen for several
days from gestational week 20 onward. Ketoprofen should be discontinued if oligohydramnios
or ductus arteriosus constriction are found.

Podczas trzeciego trymestru cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac:

e uplodu
- objawy toksyczne ze strony ukladu sercowo-naczyniowego 1 oddechowego
(z przedwczesnym  skurczem/zamknigciem przewodu tetniczego i nadci$nieniem
phucnym);
- zaburzenia czynnosci nerek, ktére mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
z malowodziem (patrz powyzej);

e u kobiet i ptodu pod koniec cigzy:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie przeciwagregacyjne, ktére moze
wystapi¢ nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;



- hamowanie skurczow macicy, co moze doprowadzi¢ do opodznienia lub przedtuzenia
porodu.

Stosowanie ketoprofenu podczas porodu moze niekorzystnie wptywac¢ na hemodynamike¢ ptuc
ptodu, co ma powazne konsekwencje dla oddychania.

W zwiagzku z tym ketoprofen z lizyng jest przeciwwskazany u kobiet w trzecim trymestrze
ciazy.

Karmienie piersig
Istniejg niewystarczajace dane na temat przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego. Nie zaleca
si¢ stosowania ketoprofenu z lizyna u kobiet karmigcych piersig.

Ptodnos¢

Dhugotrwale stosowanie niektorych NLPZ wigze si¢ z obnizeniem ptodnosci u kobiet,
odwracalnym po zakonczeniu leczenia. Stosowanie ketoprofenu, podobnie jak kazdego innego
produktu hamujacego syntezg cyklooksygenazy/prostaglandyn, moze zaburza¢ ptodno$¢ i nie
jest zalecane u kobiet starajacych si¢ o dziecko. W przypadku kobiet, ktére majg trudnosci
z zajSciem w cigz¢ lub ktore sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ odstawienie ketoprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Ketoprofen z lizyng wywiera jedynie nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn, gdy sa przestrzegane zalecenia dotyczace dawkowania i czasu trwania
leczenia. Mogg wystapi¢ takie dzialania niepozadane, jak niewyrazne widzenie, zawroty gtowy
i senno$¢ (patrz punkt 4.8). W razie ich wystgpienia pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwaé maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu pokarmowego: Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego, niekiedy prowadzace do zgonu, zwlaszcza u pacjentdow w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4). Po podawaniu produktu opisywano wystegpowanie nudnosci,
wymiotow, biegunki, oddawania gazow, zapar¢, niestrawnos$ci, bolu brzucha, smolistych
stolcow, krwawych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, nasilenia
zapalenia okr¢znicy i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Z mniejsza czgstoscia
obserwowano wystepowanie zapalenia btony sluzowej zotadka.
W bardzo rzadkich przypadkach nadwrazliwo$¢ moze objawia¢ si¢ cigzkimi reakcjami
ogolnoustrojowymi (obrzgk krtani, obrzgk glos$ni, duszno$¢, kotatanie serca, zespot Stevena-
Johnsona), az do wstrzagsu anafilaktycznego. W takich wypadkach konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna.

Klasyfikacja | Bardzo | Czesto (= | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana

ukladow i czesto 1/100 do | czesto (=1/1 | (=1/10 000 do | rzadko

narzadow (=1/10) | <1/10) 000 do < <1/1 000) (<1/10

wg 1/100) 000)

MedDRA

Zaburzenia Niedokrwi- Matoptytkowose,

krwi i stos¢ po- agranulocytoza,

ukladu krwotoczna niewydolnos¢ i

chlonnego hipoplazja szpiku

Zaburzenia Reakcje

ukladu anafilaktyczne (w

immunologi tym wstrzas),




Klasyfikacja | Bardzo | Czesto (= | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana
ukladow i czesto 1/100 do | czesto (=1/1 | (=1/10 000 do | rzadko
narzadow =1/10) | <1/10) 000 do < <1/1 000) (<1/10
wg 1/100) 000)
MedDRA
czZnego nadwrazliwos¢
Zaburzenia Zmiany nastroju
psychiczne
Zaburzenia Bole glowy, | Parestezje Napady
ukladu zawroty drgawkowe,
nerwowego glowy zaburzenia smaku
pochodzenia
btednikoweg
0, sennos¢
Zaburzenia Niewyrazne
oka widzenie
Zaburzenia Szumy uszne
ucha i
blednika
Zaburzenia Niewydolnos¢
serca serca
Zaburzenia Nadciénienie,
naczyniowe rozszerzenie
naczyh
Zaburzenia Astma Skurcz oskrzeli
ukladu (szczegoblnie u
oddechoweg pacjentow z
o0, klatki potwierdzona
piersiowej i nadwrazliwos$cig na
srodpiersia kwas
acetylosalicylowy i
inne NLPZ), niezyt
btony sluzowej
nosa
Zaburzenia Objawy Zaparcia, Zapalenie Zaostrzenie
Zoladka i dyspeptyc | biegunka, btony $luzowej wrzodziejacego
jelit zne, wzdgcia i jamy ustnej, zapalenia jelit i
nudnos$ci, | zapalenie wrzod choroby
bole btony trawienny Lesniowskiego-
brzucha, sluzowej Crohna,
wymioty | zotadka krwawienie i
perforacja z
przewodu
pokarmowego,
wrzodziejace
zapalenie btony
$luzowej jamy
ustnej, smoliste
stolce, wymioty
krwawe, perforacja
i owrzodzenie
dwunastnicy
Zaburzenia Zapalenie
watroby i watroby
drog
Z6lciowych
Zaburzenia Wysypka, Reakcje




Klasyfikacja | Bardzo | Czesto (= | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana
ukladow i czesto 1/100 do | czesto (=1/1 | (=1/10 000 do | rzadko
narzadow =1/10) | <1/10) 000 do < <1/1 000) (<1/10
wg 1/100) 000)
MedDRA
skory i $wiad nadwrazliwosci na
tkanki swiatlo, lysienie,
podskornej pokrzywka, obrzegk
naczynioruchowy,
pecherzowe reakcje
skorne, w tym
zespot Stevensa-
Johnsona i
toksyczne
martwicze
oddzielenie si¢
naskorka, obrzek i
osutka wysiek
Zaburzenia Ostra niewydolnos¢
nerek i drog nerek, cewkowo-
moczowych $rédmigzszowe
zapalenie nerek,
zespot nerczycowy
Zaburzenia Zmeczenie,
ogoélne i obrzgki
stany w
miejscu
podania
Badania Przyrost masy Zmiany wynikow
diagnostycz ciata, badan oceniajacych
ne zwigkszenie czynnos¢ nerek.
aktywnosci
aminotransfera
z 1 zwigkszenie
stezenia
bilirubiny w
surowicy z
powodu
zaburzen
czynnosci
watroby.

4.9

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego

powinny

zglaszac

wszelkie podejrzewane

dziatania niepozadane

za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie



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

5.1

5.2

Objawy

Zgtaszano przypadki przedawkowania po podaniu dawek 2.5 g ketoprofenu. W wickszosci
przypadkow obserwowane objawy sg na 0ogot ograniczone do ospatosci, sennosci, bolu brzucha,
nudnos$ci, wymiotow i na ogot ustgpuja po zastosowaniu leczenia wspomagajacego. Znaczne
przedawkowanie ketoprofenu prowadzito do depresji oddechowej, $piaczki lub drgawek. Moga
wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego, niedoci$nienie, nadcis$nienie lub ostra
niewydolnosc¢ nerek, jednak powiktania te wystepuja rzadko.

Postepowanie po przedawkowaniu

Nie istnieje swoista odtrutka, ktéora mozna by zastosowaé po przedawkowaniu ketoprofenu
z lizyna. Zalecane postgpowanie w przypadku podejrzenia przedawkowania produktu obejmuje
ptukanie zotadka w potaczeniu z zastosowaniem objawowego i wspomagajacego leczenia
wyrownujacego odwodnienie, kontrolg diurezy i korekta ewentualnej kwasicy.

W przypadku niewydolnosci nerek przydatna moze by¢ hemodializa usuwajgca produkt
leczniczy z krwi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowy lek przeciwzapalny, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: MO1AEO3.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania NLPZ wigze si¢ 2ze zmniejszeniem syntezy prostaglandyn
spowodowanym przez zahamowanie enzymu cyklooksygenazy.

A doktadniej, NLPZ hamujg przeksztatcanie kwasu arachidonowego w cykliczne endonadtlenki
PGG; i PGH,, prekursory prostaglandyn PGE;, PGE,, PGF;a i PGD,, prostacykliny PGI,
i tromboksanu (TxA: i TxB;). Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze réwniez wptywac na
inne mediatory, takie jak chininy, wywierajac dzialanie posrednie poza dziataniem
bezposrednim.

Ketoprofen z lizyna ma silne dzialanie przeciwbdlowe dzigki dziataniu przeciwzapalnemu i
osrodkowemu. Powoduje ustgpienie lub zmniejszenie nasilenia bolesnych stanow zapalnych, co
sprzyja ruchomosci stawow.

Ogolne dowody dostepne w literaturze wykazaly znaczace dziatanie przeciwgoraczkowe
ketoprofenu do 6 godzin po podaniu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ketoprofen z lizyng jest wchianiany szybko i catkowicie. W badaniu farmakokinetyki
przeprowadzonym u 30 pacjentow, szczytowe stg¢zenia w surowicy wynoszace 3,40 pg/ml (SD
1,38 pg/ml) osiggane byty po 15-30 minutach od podania.

Podawanie ketoprofenu w trakcie positku nie powoduje zmian jego catkowitej dostgpnosci
biologicznej (AUC); wiaze si¢ jednak ze spowolnieniem szybko$ci jego wchlaniania. Nie
obserwowano kumulacji po wielokrotnych podaniach ketoprofenu.

Dystrybucja
95-100% ketoprofenu wigze si¢ z biatkami osocza (przede wszystkim z albuminami).
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,1-0,4 Ikg.



5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Metabolizm

Ketoprofen jest szeroko metabolizowany przez enzymy mikrosomalne watroby, przede
wszystkim poprzez sprzeganie i tylko w minimalnym stopniu poprzez hydroksylacje. Powstate
metabolity nie majg dzialania farmakologicznego.

Eliminacja

Wartosci klirensu osoczowego zawieraja si¢ w przedziale od 0,06 do 0,08 I/kg/godz. Produkt
jest wydalany szybko i przede wszystkim przez nerki. Jego okres pottrwania w osoczu wynosi
okoto 1,5 godziny. 60—80% dawki Okitasku 25 mg, tabletki musujace jest wydalane z moczem
w postaci metabolitu glukuronidowego w ciggu 24 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa oraz
badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na reprodukcje i tolerancji
miejscowe] ketoprofenu z lizyng, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka, ktore
nie zostalo opisane w innych punktach niniejszej ChPL.

Ketoprofen z lizyng nie okazat si¢ mutagenny w badaniach genotoksycznosci in vitro i in vivo.
W badaniach nad rakotworczos$cig ketoprofenu u myszy i szczurdw nie stwierdzono dziatania
rakotworczego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Sodu wodoroweglan (E 500)
Kwas cytrynowy (E 330)
Aromat pomaranczowy
Sorbitol (E 420)

Sodu weglan (E 500)
Leucyna

Sacharyna sodowa (E 954)
Polisorbat 20 (E 432)
Symetykon emulsja 30%
Krzemionka koloidalna bezwodna (E 551)

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 3 lata, jednak nie dtuzej niz okres waznos$ci podany na
opakowaniu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



6.6

10.

Nieprzezroczysta tuba PP z wieczkiem z PE zawierajacym $rodek pochtaniajacy wilgoc,
w tekturowym pudetku lub nieprzezroczysta saszetka Papier/PE/Aluminium/PE zawierajaca 1
tabletke, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 8, 10, 12, 15, 16, 20 lub 24 tabletki musujace.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino 12

20122 Milan

Wiochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.2023
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