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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PRONTOFLEX 100 mg/ml koZni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Ketoprofen 100 mg/ml spreje, roztoku
Jeden stiik (0,2ml) obsahuje 20 mg ketoprofenu.
Pomocné latky se znamym Gc¢inkem: propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok

Popis ptipravku: bezbarvy az slabé nazloutly Ciry roztok s vini po isopropylalkoholu a silici maty
peprné.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

PRONTOFLEX je indikovan k symptomatické lokdlni 1écbé bolesti mékkych tkani a zanéti
zpusobenych namoZzenim, podvrtnutim, vymknutim a zhmozdénim.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Dospeli

Roztok se nastiika v tenké vrstvé na postizené misto a jeho okoli, jemné se vmasiruje do kiize a necha
se uschnout. Pii zanétech Zil se pripravek pouze nastiika.

Doporucuje se aplikovat 3 az 6 stiikll 2-3x denné€ po dobu az 7 dnt.

Maximalni denni davka: 18 stfikli, coz odpovida 360 mg ketoprofenu.

Starsi pacienti
Neni zadné zvlastni doporuceni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku PRONTOFLEX u déti a dospivajicich ve veéku do 15 let nebyla dosud
stanovena, pouZiti u této populace se proto nedoporucuje.

Zpusob podani
Kozni podani



4.3

4.4

Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
anamnéza hypersensitivni reakce jako naptiklad ptiznaky astmatu nebo alergické rymy, po podani
fenofibratu, kyseliny tiaprofenové, kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
antirevmatik. U téchto pacientd byly popséany tézké, vzacné fatalni, anafylaktické reakce (viz bod
4.8 Nezadouci ucinky),

anamnéza jakékoliv fotosenzitivni reakce,

anamnéza kozni alergické reakce na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat, krémy na
opalovani nebo parfémy,

vystaveni [é¢enych mist slune¢nimu zafeni (ani za polojasného ¢i mirn€ podmraceného pocasi) a
ultrafialovému zafeni soléria v prabehu 1écby a dva tydny po jejim ukonceni,

u patologickych zmén na kizi jako je ekzém nebo akné; infekcni postizeni kiize nebo oteviené
rany,

treti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6 T¢hotenstvi a kojeni).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

PRONTOFLEX se musi pouzivat s opatrnosti u pacientti s poSkozenim funkce srdce, jater nebo
ledvin: byly hlaSeny ojediné€lé ptipady systémovych nezadoucich U¢inki spocivajici v postiZeni
ledvin.

PRONTOFLEX se nesmi pouzivat s neprody$nym obvazem.

PRONTOFLEX nesmi pfijit do kontaktu se sliznicemi (oralni, genitalni nebo analni), do usi nebo
blizko oci.

Pti vzniku jakékoliv kozni reakce po aplikaci spreje véetné reakce vzniklé po soubézném podani
s pripravky obsahujicimi oktokrylen, je nutné 1écbu okamzité prerusit.

V prubéhu 1é¢by a 2 tydny po ni musi byt 1é¢ena mista kryta volnym odévem, aby se zabranilo
riziku fotosensibilizace.

Po kazdé aplikaci PRONTOFLEX je nutné dikladné umyti rukou.

Doporucend délka 1écby neméd byt prekrocena vzhledem k tomu, ze riziko rozvoje kontaktni
dermatitidy a fotosenzitivnich reakci s délkou 1écby vzrusta.

Pacienti s astmatem kombinovanym s chronickou rymou, chronickou sinusitidou a/nebo nosnimi
polypy maji vy$§i riziko alergie na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo jind nesteroidni
antirevmatika nez zbytek populace.

Pti pfedepisovani pfipravku je tfeba mit na védomi piipady, kdy nedochézi k ruptute Graafova
folikulu (reverzibilni U¢inek, odezni po preruseni 1écby) a vznikd anovulacni infertilita. Tyto
pfipady jsou zaznamenany u pacientek po dlouhodobé 1é¢bé uréitymi inhibitory syntézy
prostaglandinti.

Pediatrické populace

Bezpecnost a ucinnost ptipravku PRONTOFLEX déti a dospivajicich do 15 let nebyla stanovena.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 100 mg propylenglykolu v jednom ml spreje. Propylenglykol mize
zpusobit podrazdéni kize.

4.5

Interakce s jinymi l1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Interakce jsou nepravdépodobné, protoze sérové koncentrace po lokalni aplikaci jsou nizké. Zavazné
interakce byly zaznamenany po podani vysokych davek methotrexatu s nesteroidnimi antirevmatiky,
vcetné ketoprofenu, pfi jejich systémovém podavani.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouzivani lokalni formy ketoprofenu béhem téhotenstvi.
I kdyz je systémova expozice ve srovndni s peroralnim podanim niz§i, neni znamo, zda systémova
expozice ptipravku PRONTOFLEX po lokalni aplikaci nemiize byt pro embryo/plod skodliva.

Béhem prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi nemd byt PRONTOFLEX pouzivan, pokud to neni zcela

svvr

Béhem tietiho trimestru t¢hotenstvi mize systémové uzivani inhibitorti prostaglandin syntetazy véetné
ptipravku PRONTOFLEX u plodu vyvolat kardiopulmonalni a rendlni toxicitu (plicni hypertenzi
s pred¢asnym uzaveérem ductus arteriosus, resp. renalni dysfunkci s moznym selhanim funkce ledvin a
vznikem oligohydramnion). Na konci t€¢hotenstvi mtze dojit k prodlouzeni doby krvacivosti u matky
iu ditéte a v disledku toho i k prodlouzenému porodu. Proto je PRONTOFLEX b&hem posledniho
trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Neexistuji data o exkreci lokalné pouzivaného ketoprofenu do matefského mléka. PRONTOFLEX se
kojicim matkam nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

PRONTOFLEX nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Je pouzita nasledujici CIOMS frekvence: velmi casté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné Casté

(>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho

; Neni zndamo Anafylakticky Sok, angioedém, hypersensitivni reakce
systemu:

C e Mistni kozni reakce jako je erytém, ekzém, pruritus a pocit
Meéné casté J Je erytem, P p

oy aleni
Poruchy kiiZe a D T o PETSN IR
B Fotosenzitivni reakce a koptivka. Vyjimecné se vyskytly
podkoZini tkané: L, e s it s . .
Vzacne z&vaznéjsi reakce typu Sificiho se az generalizovaného
bul6zniho nebo flyktendzniho ekzému.
Poruchy ledvin a

Velmi vzacné | Pripady zhorSeni pfedchozi renélni insuficience

mocovych cest:

Alergické reakce:
Respiracni: mozny astmaticky zachvat, zejména u pacientd se znamou precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou a dalsi NSAID. V tomto ptipad¢ je ptipravek kontraindikovan.

Ostatni systémové ucinky NSAID: zavisi na transdermalnim prichodu 1é¢ivé latky a tedy na mnozstvi
aplikovaného spreje, na 1é¢ené oblasti, na stupni poSkozeni kiize, délce 1é¢by a na tom, zda byl nebo
nebyl pfilozen okluzni obvaz (mozny gastrointestindlni a renalni u¢inek).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinost a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Piedavkovani neni u topické aplikace pravdépodobné. Nahodné poziti pripravku PRONTOFLEX
miuZe vyvolat systémové neZadouci icinky v zavislosti na jeho mnoZstvi. V tomto piipadé ma byt
zahajena symptomatickd a podpurna terapie v souladu sléCbou predavkovani peroralnimi
antiflogistiky.

V piipadé lokalniho ptedavkovani se postizené misto omyje dostatecnym mnozstvim vody.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva 1é¢iva k lokalni aplikaci.

ATC kod: M02AA10

odvozenych od kyseliny propionové. Ketoprofen ma kromé antiflogistického ucinku také ucinek
analgeticky. Prostfednictvim inhibice cyklooxygenazy redukuje tkaiiovou produkcei prostaglandint jako
PgF2a a PgE2. Jeho protizanétlivy ucinek je vyssi nez u kyseliny acetylsalicylové (ASA). Ketoprofen
inhibuje migraci leukocytu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Pti lokalni aplikaci kozniho spreje se ketoprofen absorbuje kizi pomalu. Kumulace v téle je pouze
mirna.

Plasmaticka hladina byla métena u 12 dobrovolniki. Po opakovaném perkutannim podavani piipravku
PRONTOFLEX byla maximalni plasmaticka hladina asi 16 az 25 krat mensi (132 £ 71ng/ml) nez po
jednotlivé peroralni davce ketoprofenu (1000 — 5000 ng/ml). Biologicka dostupnost ketoprofenu po
lokalnim podéavani €ini piiblizn€ 5% hladiny dosazené po peroralné¢ podané davce, coz je pro dosazeni
lokélniho ucinku dostacujici.

Vazba na plasmatické bilkoviny je pfiblizné¢ 99%. Ketoprofen je vyluovan ptevdzné ledvinami ve
formé konjugovaného glukuronidu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Léciva latka ptipravku PRONTOFLEX je znamou slozkou fady 1é¢ivych ptipravki a jeji bezpecnostni
profil je velmi dobfe dokumentovan. Po chronickém peroralnim podavani ketoprofenu zviratim byly
zaznamenany gastrointestinalni 1éze a renalni zmény, které jsou pro nesteroidni antirevmatika typické.
Experimenty na zvitatech neprokazaly mutagenni, karcinogenni nebo teratogenni efekt ketoprofenu.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek


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

Makrogol-15-hydroxystearat, isopropylalkohol, propylenglykol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny, silice maty peprné, ¢isténa
voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Fyzikalni, chemickd a mikrobiologicka stabilita po prvnim
otevieni dolozena na 1 rok pfi teploté do 25 °C, uchovavat lahvicku v krabicce.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chraiite ped mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
15 ml nebo 30 ml lahvicka z hnédého skla, davkovaci mechanicka pumpicka s rozprasovacem (bily PP,
POM, LDPE, nerez ocel), ochranny kryt (bezbarvy prihledny PP), krabicka
Velikost baleni: 15 ml lahvicka obsahujici 12,5 ml pfipravku
30 ml lahvicka obsahujici 25 ml ptipravku
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Nevystavovat otevienému ohni. Nespalovat.
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