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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU
Okitask 25 mg potahované tablety
KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg ketoprofenu (ve formé ketoprofen-lysinu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Modré, konvexni, kulaté potahované tablety o priméru 7 mm, s ptlici ryhou na jedné strané.
Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Pripravek Okitask je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1écbé akutni mirné az stiedné silné
bolesti a/nebo horecky.

Pripravek Okitask je indikovan k 1é¢bé dospélych od 18 let.
Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli od 18 let: Doporucend davka je 25 mg ketoprofenu v jedné davce, 2 az 3krat denné podle
potieby.

Interval mezi davkami ma byt alespon 4-6 hodin.

Nema byt prekrocena denni davka 75 mg ketoprofenu.

Ptipravek Okitask je urcen pouze ke kratkodobému uzivéni.

Ptipravek Okitask se nema uzivat pti horecce déle nez 3 dny a pfi bolesti déle nez 4 dny. Pokud
ptiznaky pretrvavaji nebo se zhorsi, ma se pacient poradit s lékatem.

Nezadouci uc¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejnizs$i u¢inné davky po co nejkratsi
dobu nezbytnou ke zvladnuti priznaki (viz bod 4.4).

Starsi pacienti
U starSich pacientt se doporucuje davka 25 mg ketoprofenu denné. Vzhledem k moznému profilu

nezadoucich u€inkl (viz bod 4.4) se doporucuje zvlaste peclivé monitorovani starsich pacientt.

Pediatricka populace
Ketoprofen se nema pouzivat k 1é¢bé déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Zpusob podani

Peroralni podani.
Tableta se polyka celd a zapiji se sklenici vody.
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4.3

4.4

Kontraindikace

e hypersenzitivita na ketoprofen nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

e hypersenzitivni reakce v anamnéze, naptiklad bronchospazmus, astmaticky zachvat, akutni
rinitida, koptivka, vyrazky nebo jiné alergické reakce na latky s podobnym mechanismem
ucinku [jako je kyselina acetylsalicylova nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID)]. U téchto pacienti byly hlaSeny zavazné, vzacné fatalni anafylaktické reakce
(viz bod 4.8)

behem tretiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6)

zavazné srdecni selhani

aktivni pepticky vied nebo gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace v anamnéze
zalude¢ni nebo duodenalni vied, chronicka dyspepsie a gastritida

leukocytopenie nebo trombocytopenie

aktivni krvaceni

hemoragicka diatéza

zavazna dehydratace (zptuisobend zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym piijmem
tekutin)

o t€7ké rendlni nebo jaterni insuficience

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecne:
Ketoprofen mize maskovat pfiznaky infek¢énich onemocnéni.

Starsi pacienti: Star§i pacienti maji vyssi frekvenci nezddoucich reakci na NSAID,
zvlasté gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Pacienti s dychacimi obtizemi:

Pacienti s astmatem spojenym s chronickou nebo alergickou rinitidou, chronickou sinusitidou
a/nebo nosni polypdzou jsou nachyInéjsi k alergiim na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo NSAID
nez ostatni populace.

Jiné NSAID:
Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani ketoprofenu a NSAID, vcetné selektivnich inhibitord
cyklooxygenazy-2.

Renalni ucinky:

Na pocatku 1é¢by by meéla byt funkce ledvin peclivé sledovana u pacientll se srdecni
nedostatecnosti, cirh6zou a nefr6zou, u pacientl 1écenych diuretiky (viz bod 4.5) au pacientti s
poruchou funkce ledvin, zejména u starSich osob. U téchto pacientli mize uzivani ketoprofenu
zpusobit snizeni rendlniho zasobeni krvi v diisledku inhibice prostaglandinu, coz vede k selhani
ledvin.

Béhem lécby NSAID byla pozorovana retence tekutin, hypertenze a edém. Pied zahajenim 1éCby
je nutna opatrnost u pacientll s anamnézou téchto onemocnéni.

Béhem 1écby ma byt zajistén dostatecny piijem tekutin, aby se zabranilo dehydrataci a moznému
souvisejicimu zvySeni rendlni toxicity.

U starSich pacientt je pravdépodobnéjsi vyskyt poruchy funkce ledvin (viz bod 4.2).

Velmi vseobecné plati, Ze bézny piijem 1€kt proti bolesti, zvlasté kombinace nékolika 1éc¢ivych
latek pro zmirnéni bolesti, mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani (analgeticka
nefropatie).



Ucinky na jatra:

U pacientti s abnormalnimi hodnotami funkce jater nebo s onemocnénim jater v anamnéze by
mély byt hodnoty aminotransferaz pravidelné vyhodnocovany, zejména béhem dlouhodobé 1éCby.
V souvislosti s uzivanim ketoprofenu byly hlaseny vzacné pripady Zloutenky a hepatitidy.

Ucinky na kardiovaskuldrni a cerebrovaskuldrni systém

Pacienty s hypertenzi a/nebo mirnym az stfedné zavaznym kongestivnim srde¢nim selhanim v
anamnéze je zapotfebi nalezité monitorovat a poucit, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byla
hlasena retence tekutin a edém.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze uzivani nékterych NSAID (zvlaste
ve vysokych davkach a pti dlouhodobé 1€¢b€) miize souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody). U
ketoprofenu neexistuji dostatecné tidaje pro vylouceni takového rizika.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhdnim, prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich arterii a/nebo cerebrovaskuldrnim
onemocnénim smi byt 1éCeni ketoprofenem pouze po dikladném zvazeni. Obdobneé je tieba zvazit
zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacienti s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemocnéni
(napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni).

ZhorSena fertilita u Zen:
Fertilita a kojeni viz bod 4.6.

Gastrointestinalni ucinky:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u
vSech NSAID kdykoli béhem 1é¢by, s varovnymi piiznaky nebo i bez nich, i bez ptedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Nekteré epidemiologické tidaje naznacuji, ze podavani ketoprofenu mize byt spojeno s vysokym
rizikem zavazné gastrointestinalni toxicity, v poméru k nékterym jinym NSAID, zvlaste¢ u
vysokych davek (viz také body 4.2 a 4.3).

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvySujici se davkou NSAID u
pacientti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo
perforaci (viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat 1é¢bu nejnizs$i moznou
davkou. U téchto pacienti a rovnéz u pacientll 1éCenych soucasné nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinymi 1éky, které pravdépodobné zvysuji gastrointestinalni riziko, je nutno
zvazit souCasné podavani protektivnich 1éCivych latek (napf. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy) (viz nize a bod 4.5). Pacienti s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze,
zejména jde-li o starsi pacienty, musi hlasit veskeré neobvyklé abdominalni symptomy (zvlaste
gastrointestinalni krvaceni), zejména na pocatku 1éCby. Opatrnost se doporucuje u pacientti
soucasné uzivajicich 1éky, které mohou zvysit riziko ulcerace nebo krvaceni, jako jsou peroralni
kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu nebo protidestickové 1éky, jako je kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Lécbu je nutné ukoncit, pokud se u pacientli uzivajicich ketoprofen objevi gastrointestinalni
krvaceni nebo ulcerace. NSAID se maji pouzivat s opatrnosti u pacienti s anamnézou
gastrointestinalniho onemocnéni (ulcerézni kolitida, Crohnova choroba), protoze se jejich
onemocnéni muze zhorsit (viz bod 4.8).

Dermatologické reakce:

Velmi vzécné se pfi terapii NSAID vyskytly zavazné kozni reakce, vcetné exfoliativni
dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (Lyelldv
syndrom), z nichz nékteré byly fatalni (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni
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4.5

pacienti na pocatku 1é¢by, zacatek reakce se nejéastéji objevuje béhem prvniho mésice 1éCby.
Ketoprofen musi byt vysazen pii prvnich znamkéach kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoliv jinych znamkach hypersenzitivity.

Ve vyjimecnych pfipadech se mohou béhem infekce planych nestovic objevit zdvazné infekeni
komplikace postihujici kizi a mekkeé tkané. Zatim nelze vyloucit, ze NSAID pfispivaji ke zhorSeni
téchto infekci. Proto se v pripad¢ planych nestovic doporucuje vyvarovat se uzivani ptipravku
Ketoprofen Dompé farmaceutici.

Zrak:
V piipadé poruch zraku, jako je rozmazané videéni, je tfeba 1écbu prerusit.

Maskovani symptomii zakladniho infekcniho onemocnéni

Okitask mtze maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz muze vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1éCby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u
bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Okitask podava
ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat
prubéh infekce. V prostiedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékatem, jestlize symptomy
onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Dalsi informace

Zvlastni opatrnost je nutnd u pacienti:

- s vrozenou poruchou metabolismu porfyrinu (napt. akutni intermitentni porfyrie)
- bezprosttedné po velkém chirurgickém vykonu

Velmi vzacné byly pii uzivani ketoprofenu pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce
(napt. anafylakticky Sok). Pii prvnich znamkach z&vazné hypersenzitivni reakce po uziti
pfipravku Okitask musi byt lécba ukoncena. V zavislosti na symptomech musi odborny
zdravotnicky personal zahajit veskerou nezbytnou 1ékarskou péci.

Okitask ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli trpicich hematopoetickymi poruchami,
(systémovy lupus erythematodes nebo smiSena porucha pojivové tkan¢).

Béhem dlouhodobé 1é¢by by se méla provadét vysetteni krevniho obrazu a vysetfeni funkce jater
a ledvin.

Dlouhodob¢ uzivani jakéhokoliv 1éku proti bolesti hlavy miize tuto bolest zhorsit. Pokud k této
situaci doslo nebo pokud na ni existuje podezieni, je tieba konzultovat 1ékatre a 1é¢bu ukoncit.
Podezieni na diagndzu bolesti hlavy z pfedavkovani 1éky by mélo byt stanoveno u pacientt, kteti
maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy i piesto (nebo proto), ze pravidelne uzivaji 1éky proti
bolesti hlavy.

Pti soucasné konzumaci alkoholu mtize dojit k nartistu nezadoucich ucinkti souvisejicich s 1é¢ivou
latkou, zejména téch, které se tykaji gastrointestinalniho traktu nebo centralniho nervového
systému.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kombinace, kterych je nutno se vyvarovat

Antikoagulancia (napt. heparin a warfarin): NSAID mohou zvysit u€inky antikoagulancii (viz

bod 4.4). Vzhledem ke zvySenému riziku krvaceni musi byt pacient peclivé sledovan, pokud je
nutné soucasné podavani.

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity pii podavani NSAID s cyklosporinem.



Dabigatran: Mozné zvysené riziko krvaceni pii podavani NSAID s dabigatranem.

Erlotinib: Zvysené riziko krvaceni pfi podavani NSAID s erlotinibem.

Lithium: Riziko zvySeni plazmatické koncentrace lithia, ktera mize dosdhnout hranice toxicity z
dtvodu snizeni renalni exkrece lithia. Je nutno pe¢livé monitorovat plazmatické koncentrace lithia
a upravit davkovani lithia po dobu 1écby NSAID i po jejim ukonceni.

Methotrexat pii davkovani vyS$im nez 15 mg tydné: ZvySené riziko hematologické toxicity
methotrexatu, zejména pii podavani ve vysokych davkach (> 15 mg tydn¢), pravdépodobné
souvisejici s nahrazenim methotrexatu ve vazbé na proteiny a jeho sniZzenou renalni clearance.
Jiné NSAID (vcetné selektivnich inhibitorii cyklooxygendzy 2) a vysoké davky salicylat, kromé
nizkych davek kyseliny acetylsalicylové, mohou zvysit riziko nezadoucich ucinkt, napiiklad
gastrointestinalni ulcerace a krvaceni (viz bod 4.4).

Chinolony: Mozné zvysené riziko kieci pii podavani NSAID s chinolony.

Venlafaxin: ZvySené riziko krvaceni pii podavani NSAID s venlafaxinem.

Kombinace vyZadujici opatrnost

Protidesti¢kové 1é¢ivé pripravky a selektivni inhibitory zpétného vychytivani serotoninu (SSRI):
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antihypertenziva, ACE inhibitory a antagonisté receptoru angiotensinu II: U pacientl s poruchou
renalni funkce (napt. dehydrovani nebo star$i pacienti) mtize soucasné podavani ACE inhibitorii
nebo antagonistli receptoru angiotensinu II a inhibitorti cyklooxygenazy zptsobit dalsi deterioraci
renalnich funkci, véetné moznosti akutniho renalniho selhani.

Tyto kombinace proto musi byt podavany s opatrnosti, zvlasté u starSich pacientt. Pacienti

musi byt vhodné hydratovani a po zahdjeni soubézné 1écby je tieba zvazit monitorovani

funkce ledvin. NSAID mohou antagonizovat t€inky antihypertenzni 1éCby.

Srdecni glykosidy: NSAID mohou zvySovat plazmatickou koncentraci srdecnich glykosidu, je
také mozna exacerbace srdecniho selhani a sniZeni funkce ledvin.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestindlni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).
Kumariny: NSAID mohou pfipadné zvysit antikoagulacni t€inek kumarind.

Difenylhydantoin a sulfonamidy: Protoze ketoprofen je silné vdzan na proteiny, mize byt
nezbytné snizit davku difenylhydantoinu nebo sulfonamidi podavanych v prabéhu 1écby.

Diuretika: U pacientdi, zejména dehydratovanych, uzivajicich diuretika existuje vyssi riziko
renalniho selhdni v souvislosti se snizenim prutoku krve ledvinami zplsobenym inhibici
prostaglandinti. Tito pacienti musi byt pfed zahdjenim soubézného podavani rehydratovani a po
zahéjeni terapie by méla byt peclivé sledovana funkce ledvin (viz bod 4.4). NSAID mohou snizit
ucinek diuretik.

Hypoglykemika (sulfonylmocoviny): NSAID mohou piipadné zvysit u€inek sulfonylmocovin.
Methotrexat pii davkovani niz§im nez 15 mg tydné: Béhem prvnich tydnii kombinacni terapie by

mél byt kompletni krevni obraz monitorovan kazdy tyden. V ptipad€ mirného zhorseni renalnich
funkci nebo v pfipad¢, Ze se jedna o starSiho pacienta, by mél byt monitoring provadén Castéji.




Pentoxifylin: Zvysené riziko krvaceni. Je potieba ¢astéjsi klinické sledovani a monitorovani doby
krvaceni.

Penicilamin: Mozné zvySené riziko nefrotoxicity pii podavani NSAID s penicilaminem.
Pemetrexed: NSAID mohou snizit renalni vyluCovani pemetrexedu.
Prasugrel: Mozné zvySené riziko krvaceni pfi podavani NSAID s prasugrelem.

Probenecid: Soucasné podavani probenecidu mize vyrazné snizit plasmatickou clearance
ketoprofenu.

Takrolimus: ZvySené riziko nefrotoxicity pii podavani NSAID s takrolimem.

Zidovudin: Zvysené riziko hematologické toxicity pti podavani NSAID se zidovudinem.
Ritonavir: Ritonavir pravdépodobné zvysuje plazmatické koncentrace NSAID.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mutze mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo
embryonalni/fetalni vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratd,
kardialnich malformaci a gastroschizy po uzivani inhibitori syntézy prostaglandinti na poc¢atku
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na
pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie.

U zvifat se prokazalo, Zze podani inhibitori syntézy prostaglandinii vede ke zvySeni pre- a
postimplantacnich ztrat a k embryonalni/fetalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence
riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich, po podani inhibitorti syntézy prostaglandinii
zvitatim v prib&hu organogenetické periody.

Od 20. tydne tc¢hotenstvi mlze uzivani ketoprofenu zplsobit oligohydramnion v disledku
poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu mutize dojit kratce po zahajeni 1é€by a po jejim ukonceni
tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodii nema
byt béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi ketoprofen podavan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud je ketoprofen podavan zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém
trimestru té¢hotenstvi, musi byt davka co nejniz§i a doba 1écby co nejkratsi. Pii podavani
ketoprofenu po dobu né¢kolika dni od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit ptedporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V
ptipad¢ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ketoprofenu
ukonceno.

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii vystavovat

e plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a
pulmonalni hypertenzi);
- rendlni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydramnionem(viz
vyse);

e matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencialnimu prodlouZeni krvaceni, jde o antiagrega¢ni Gcinek, ktery se miize objevit
i pii velmi malych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.
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Proto je ketoprofen ve tietim trimestru t¢hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni
O vylucovani ketoprofenu do lidského matetského mléka nejsou k dispozici zadné udaje.
Ketoprofen se kojicim matkam nedoporucuje.

Fertilita

Uzivani ketoprofenu mutize zhorSit Zenskou plodnost a u zen usilujicich o ot¢hotnéni se
nedoporucuje. U Zen, které maji potize s ot€hotnénim, nebo u zen podstupujicich vysetfeni
plodnosti je nutno zvazit vysazeni ketoprofenu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

4.8

Ketoprofen ma pri doporucené davce a délce 1écby zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo
obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci ucinky, jako je rozmazané vidéni, ospalost, zavrat’
a kiece (viz bod 4.8). Pokud se tyto nezddouci ucinky objevi, pacienti by neméli fidit ani
obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni: Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky ketoprofenu jsou gastrointestinalni ucinky.
Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo krvaceni z gastrointestinalniho traktu, nékdy
fatalni, zejména u starSich pacienti (viz bod 4.4). Po podani byla hldSena nauzea, zvraceni,
prajem, plynatost, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna, hematemeza, ulcerdzni stomatitida,
exacerbace kolitidy a Crohnovy nemoci (viz bod 4.4). Mén¢ Casta byla gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAID byl hlasen otok, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie a epidemiologické tdaje naznacuji, ze uzivani nékterych NSAID (zvlaste ve
vysokych davkach a pii dlouhodobé 1é¢be) mlize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich
trombotickych ptihod (napiiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

Ve velmi vzacnych pfipadech se mize vyskytnout hypersenzitivita ve form¢ zavaznych
systémovych reakci (laryngeéalni edém, edém glottis, dyspnoe, palpitace, Stevensiiv-Johnsonsiv
syndrom) az po anafylakticky Sok. V takovych ptipadech je nutna okamzita lékaiska pomoc.

Zejména u pacientd s autoimunitnimi poruchami se miize objevit aseptickd meningitida.
Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle nésledujici klasifikace Cetnosti:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mén¢ casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Trida organovych systému NezZadouci ucinek a frekvence vyskytu

Vzacné: Hemoragicka anemie
Neni znamo: Trombocytopenie, agranulocytoza,
nedostatecnost kostni dfen¢ a hypoplazie

Poruchy krve a lymfatického
systému

Neni znamo: Anafylaktické reakce (vCetné Soku),

Poruchy imunitniho systému hypersenzitivita




Psychiatrické poruchy

Neni znamo: Zmeéna nalady

Poruchy nervového systému

Méné casté: Bolest hlavy, zavraté¢, ospalost
Vzacné: Parestézie
Neni znamo: Epileptické zachvaty, dysgeusie

Poruchy oka

Vzacné: Rozmazané vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné: Tinnitus

Srdecni poruchy

Neni znamo: Srdecni selhani

Cévni poruchy

Neni znamo: Hypertenze, vazodilatace
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Trida organovych systémui NeZadouci ucinek a frekvence vyskytu

Vzacné: Astma

Neni znamo: Bronchospasmus (zejména u pacienti s
potvrzenou hypersenzitivitou na kyselinu acetylsalicylovou
a dalsi NSAID), rinitida, dyspnoe, edém hrtanu, edém
glottis

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Casté: Dyspepsie, nauzea, bolest bficha, zvraceni

Méné casté: Zacpa, prijem, plynatost a gastritida

Vzacné: Stomatitida, pepticky vied

Gastrointestinalni poruchy Neni znamo: Exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby,
gastrointestinalni  krvdceni a perforace, ulcerdzni
stomatitida, meléna, hematemeza, perforace duodena a
duodenalni vied

Poruchy jater a Zlu¢ovych Vzacné: Hepatitida
cest

Méné Casté: Vyrazka, svédeni

Neni znamo: Fotosenzitivni reakce, alopecie, kopiivka,
Poruchy kuZe a podkoZni angioedém, bulozni kozni reakce vcetné Stevensova-
tkané Johnsonova syndromu a toxické epidermdlni nekrozy
(Lyelltiv syndrom), edém a exantém

Poruchy ledvin a mo¢ovych | Neni znamo: Akutni rendlni selhani, tubulointersticialni
cest nefritida, nefriticky syndrom

Celkové poruchy a reakce v

;w1 Méné ¢asté: Unava, edém
misté aplikace

Vzacné: Zvyseni télesné hmotnosti, zvySena hladina
aminotransferdz zvysena koncentrace sérového bilirubinu v
disledku poruch jater.

Neni znamo: zmény renalnich funkci

VySsetieni

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dulezité. Umoziluje to
pokratovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Ptiznaky

Byly hlaseny ptipady predavkovani davkami az 2,5 g ketoprofenu. Ve vétSin€ ptipadi jsou
pozorované symptomy obvykle omezeny na letargii, malatnost, bolest bficha, nauzeu, zvraceni a
pti podpiirné péci jsou obecné reverzibilni. Po velkém predavkovani ketoprofenem se vyskytla
respiraéni deprese, koma nebo kieCe. Vzacné se miize objevit gastrointestinalni krvaceni,
hypotenze, hypertenze nebo akutni rendlni selhani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.

Lécebna opatieni

Na predavkovani ketoprofenem neexistuji zadna specificka antidota. V ptipadech podezieni na
predavkovani se doporucuje vyplach zaludku, pfi¢emZz musi byt nasazena symptomaticka a
podpiirna 1éCba kompenzujici dehydrataci a musi se sledovat vydej moci a upravit acidéza, pokud
k ni dojde.

V ptipadé€ rendlni insuficience mize byt hemodialyza uzite¢na pro odstranéni 1écivé latky
z krevniho feciste.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

5.2

5.3

rrrrr

kyseliny propionové.
ATC kéd: MOTAEO3.

Mechanismus t¢inku

Mechanismus uc¢inku NSAID souvisi s redukci syntézy prostaglandinti zptisobenou inhibici
enzymu cyklooxygenazy.

Konkrétné NSAID inhibuji transformaci kyseliny arachidonové na cyklické endoperoxidy, PGG»
a PGH,, prekurzory prostaglandint PGE,, PGE,, PGF.a a PGD,, prostacyklin PGI, a
thromboxany (TxA, a TxB:). Inhibice syntézy prostaglandinu muaze také interferovat s jinymi
mediatory, jako jsou chininy, coz krom¢ pifimého G¢inku zptisobuje i neptimy ucinek.

~~~~~

centralnimu uc¢inku.

Farmakokinetické udaje

Absorpce
Lysinova stl ketoprofenu ma vyssi rozpustnost ve srovnani s kyselinou ketoprofenovou.

Ketoprofen se vstfebava rychle a téméf uplné. Ve farmakokinetické studii s lysinovou soli
ketoprofenu u 30 subjektti byly maximalni koncentrace ketoprofenu v plazmé 3,61 pg/ml (SD
1,17 pg/ml) dosaZeny 23 minut (median) po podani.

Pokud se ketoprofen podava s jidlem, jeho celkova biologicka dostupnost (AUC) se nezméni,
rychlost jeho vstfebavani je vSak zpomalena. Po opakovaném podani ketoprofenu nebyla
pozorovana kumulace.

Distribuce
Ketoprofen se vaze z 95-100 % na plazmatické proteiny (zejména na albumin).
Zdanlivy distribu¢ni objem je 0,1-0,4 I/kg.

Biotransformace
Ketoprofen se metabolizuje extenzivné jaternimi mikrozomalnimi enzymy, primarné konjugaci a
pouze okrajové hydroxylaci. Vysledné metabolity nemaji farmakologickou aktivitu.

Eliminace

Hodnoty plazmatické clearance jsou 0,06 az 0,08 1/kg/h. Léciva latka se rychle vylucuje, a to
predevsim ledvinami. Plazmaticky polocas ketoprofenu je pfiblizné 1,5 hodiny. Moc¢i se béhem
24 hodin vylouci 60-80 % ketoprofenu ve formé glukuronidového metabolitu.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Ve studiich na zvifatech se subchronicka a chronicka toxicita lysinové soli ketoprofenu
projevovala hlavné jako 1éze a viedy v gastrointestinalnim traktu a jako poskozeni ledvin.

U kralikt pti peroralnich davkach lysinové soli ketoprofenu do 60 mg/kg/den bylo pozorovano
zvySeni postimplantacnich ztrat, ale zddné teratogenni uc¢inky nebo t€inky na fertilitu nebo vyvoj
plodu.

Ve studiich genotoxicity in vitro a in vivo nebyla pozorovana zadna genotoxicka nebo mutagenni
aktivita lysinové soli ketoprofenu.

Ve studiich karcinogenity u mysi a potkant ketoprofen neprokazal zadny karcinogenni ucinek.
FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Manitol (E421)

Krospovidon (typ A)
Natrium-lauryl-sulfat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Natrium-stearyl-fumaréat

Potahova vrstva tablety:
Polyvinylalkohol

Makrogol

Oxid titani¢ity (E171)

Mastek

Hlinity lak brilantni modie FCF (E133)
Hlinity lak chinolinové zluti (E104)
Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouZzitelnosti

3 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti. Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Druh obalu a obsah baleni

Neprihledny blistr AI/PA/AI/PVC
Velikost baleni: 8, 10, 15, 16 nebo 20 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé farmaceutici S.p.A.
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