CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KETOANGIN, 1 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml aerozolu zawiera 1 mg ketoprofenu (co odpowiada 1,6 mg ketoprofenu z lizyna).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Metylu parahydroksybenzoesan 1,0 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe stanow zapalnych i podraznienia blony sluzowej jamy ustnej i gardta z
towarzyszacym bolem (np. zapalenie dzigset, zapalenie jamy ustnej, zapalenie gardta), powstatych
takze w wyniku zabiegow stomatologicznych: zachowawczych lub obejmujacych ekstrakcje.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dorostych.

Dawkowanie

Stosowa¢ 1-2 dawek aerozolu, 3 razy na dobe. Podawac bezposrednio do zmienionego chorobowo
miejsca.

Pojedyncza dawka rozpylona zawiera okoto 0,2 ml roztworu, co odpowiada 0,32 mg

ketoprofenu z lizyna (0,2 mg ketoprofenu).

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Bez konsultacji lekarskiej produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni.

Sposob podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo na btone sluzowg jamy ustnej.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Nie stosowa¢ u pacjentow, U ktorych substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas
acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotuja napady astmy, skurcz oskrzeli, ostry niezyt btony



Sluzowej nosa badz prowadzg do polipéw w jamie nosowej, pokrzywke lub obrzek
naczynioruchowy.

o W przypadku astmy oskrzelowe;j.

e W okresie cigzy i karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale stosowanie produktow leczniczych o dziataniu miejscowym moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji alergicznej, w takim przypadku konieczne jest przerwanie leczenia i zastosowanie
odpowiednich lekéw.

Maskowanie objawdéw zakazenia podstawowego

KETOANGIN moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to nasila¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w
przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli
lek KETOANGIN stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Specjalne ostrzezenia o niektorych substancjach pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore
moga wywotac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego KETOANGIN nie nalezy stosowa¢ w ciazy lub w przypadku podejrzenia cigzy
oraz w czasie karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie ma danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czesto
(> 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000 ), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane po miejscowym zastosowaniu ketoprofenu na btong §luzowa jamy ustnej
wystepujg bardzo rzadko. Nalezg do nich objawy podraznienie gardta lub uczulenia (obrzek
naczynioruchowy), ktore wystepujg zwlaszcza u pacjentéw z nadwrazliwosciag na NLPZ.

Ze wzgledu na droge podania i dawkowanie podawanego leku nie zaobserwowano jednak
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania w czasie stosowania tego produktu leczniczego.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stomatologiczne. Inne srodki do miejscowego stosowania
w jamie ustnej, kod ATC: AOLAD11.

Sél lizynowa ketoprofenu (kwasu 2-(3-benzoilofenylo) propionowego) ma dziatanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Sél lizynowa ketoprofenu jest tatwiej rozpuszczalna niz ketoprofen w postaci kwasu.

Mechanizm dziatania lekow z grupy NLPZ wiaze si¢ ze zmniejszaniem syntezy prostaglandyn przez
zahamowanie aktywnos$ci enzymu cyklooksygenazy.

Szczegdlnie mozna obserwowaé hamowanie przeksztatcania kwasu arachidonowego do cyklicznych
endonadtlenkow prostaglandynowych PGG; i PGH,, prekursoréw prostaglandyn PGE1, PGE;, PGF,
i PGDy, a takze prostacykliny PGI; i tromboksanéw (TxA» oraz TxB>). Ponadto hamowanie syntezy
prostaglandyn moze zaktoca¢ dziatanie innych mediatoréw zapalenia, takich jak kininy, powodujac
posrednie dziatanie, dodane do dziatania bezposredniego.

Sél lizynowa ketoprofenu ma dziatanie przeciwbolowe, zwigzane zarowno z dziataniem
przeciwzapalnym, jak i osrodkowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi po podaniu soli lizynowej ketoprofenu w dawce 160 mg w postaci ptynu do ptukania ust,
stezenie ketoprofenu we krwi jest bardzo niskie (ponizej 400 ng/ml) i niewystarczajace do wywolania
ogolnoustrojowych efektéw farmakologicznych.

Woydalanie ketoprofenu jest szybkie, gtéwnie przez nerki. 50% dawki podanej ogolnie jest wydalane
Z moczem w ciagu 6 godzin. Ketoprofen jest metabolizowany w znacznym stopniu: okoto 60—-80%
produktu podanego ogdlnie jest wykrywane w moczu w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Substancja czynna wykazuje nieznacznie dziatanie toksyczne: dawka LDsg zalezy od drogi podania
i wynosi ok. 300 mg/kg u szczurow, co 80-100 razy przewyzsza dawke wykazujaca aktywnosc¢
przeciwzapalng i przeciwbolowa.

Produkt nie ma wtasciwosci teratogennych i nie jest chemicznie spokrewniony z produktami
leczniczymi 0 znanym dziataniu rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych


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

Glicerol 85%

Ksylitol

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan
Jednozasadowy sodu fosforan jednowodny
Poloksamer

Aromat migtowy 987201/T13 (etanol, olejek z migty pieprzowej, olejek z migty polnej, mentol)
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 21 tygodni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 butelka zawiera 15 ml roztworu.

Butelka wykonana z oranzowego szkta, pokryta od zewnatrz PVC, wyposazona w pompke dozujaca

z polietylenu i aplikator doustny z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Unies¢ butelke i wlozy¢ dozownik do ust. Nakierowa¢ strumien aerozolu na zmienione chorobowo
miejsce. Rozpyli¢ roztwor, naciskajac dozownik.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27635

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



