sp.zn. sukls49932/2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ketonal 50 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden gram krému obsahuje 50 mg ketoprofenu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: methylparaben, propylparaben, propylenglykol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bily az téméft bily homogenni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Symptomatickd lokalni 1écba bolesti pfi poranéni pohybového aparatu (kontuze, distorze), u
pooperacnich stavli s projevy otoku ¢i zanétu, k lokalni 1é¢bé zanétlivych a degenerativnich
onemocnéni pohybového aparatu, bolestivych stavii patete, mimokloubniho revmatismu a zanéti zil.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 15 let: krém se aplikuje na bolestivou ¢i zanétlivou oblast 2krat denné€.
Pti kazdé aplikaci se nanasi 2,5 cm krému (100 mg ketoprofenu). Potfebné mnozstvi 1é¢ivého
pripravku a Cetnost aplikaci zavisi na velikosti oSetfované plochy a zavaznosti postizeni. Maximalni
denni davka je 200 mg ketoprofenu.

Délka [éCby zavisi na typu, zdvaznosti a pritbéhu onemocnéni. Lécba obvykle netrva déle nez 10 dni.
Starsi pacienti: neni zadné zvlastni doporuceni.

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin
U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin se ma pfipravek pouzivat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost piipravku Ketonal u déti a dospivajicich ve véku do 15 let nebyla dosud stanovena,
nedoporucuje se proto pouziti u populace do 15 let.

Zpusob podani
Aplikace krému se provadi formou jemné masaze trvajici nékolik minut pro usnadnéni pronikani do

pokozky.
Po aplikaci krému je nutné diikladné umyti rukou po dobu nékolika minut.
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4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou
v bode¢ 6.1.

- Anamnéza alergické reakce, jako napiiklad pfiznaky astmatu nebo alergické rymy po podani
ketoprofenu fenofibratu, tiaprofenové kyseliny, kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
nesteroidnich antirevmatik, u téchto pacienti byly popséany tézké, vzacné fatalni, anafylaktické
reakce (viz bod 4.8).

- Anamnéza jakékoli fotosenzitivni reakce.

- Anamnéza kozni alergické reakce na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat, krémy na
opalovani nebo parfémy.

- Vystaveni léCenych mist slune¢nimu zafeni (i za polojasného ¢i mirné podmraceného pocasi) a
ultrafialovému zareni solaria v prubehu 1é¢by a dva tydny po jejim ukonceni.

- Patologické kozni zmény jako napt. ekzém, akné, infekeni postizeni kize nebo oteviené rany.

- Tteti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ketoprofen se ma uzivat s opatrnosti u pacientd se snizenou funkci srdce, jater ¢i ledvin: byly hlaseny
izolované piipady systémovych nezadoucich ucinkt spocivajicich v postizeni ledvin. Lokalni aplikace
velkého mnozstvi pfipravku miize mit za nasledek systémovy ucinek v¢. hypersenzitivity a astmatu.
Ketonal se nesmi aplikovat pod neprodysné obvazy.

Ketonal se nesmi dostat do kontaktu se sliznicemi nebo o¢ima.

Pokud se béhem 1écby objevi jakakoli kozni reakce, je nutno 1écbu ihned ukoncit.

Pti vzniku kozni reakce po aplikaci krému vzniklé po soucasném podani s piipravky obsahujicimi
oktokrylen je tfeba 1écbu ihned pterusit.

Doporucuje se chranit volnym odévem plochy kiize oSetiované piipravkem Ketonal béhem lécby a dva
tydny po jejim ukonceni, aby se zabranilo riziku fotosenzibilizace (viz bod 4.3.).

Po kazdé aplikaci krému je nutné diikladné umyti rukou.

Doporucena délka 1écby nema byt piekrocena z diivodu zvySovani rizika vzniku kontaktni dermatitidy
a fotosenzitivni reakce.

Pacienti s astmatem v kombinaci s chronickou rymou, chronickou sinusitidou a/nebo nosnimi polypy
jsou ve vyssi mife ohrozeni alergii na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni antirevmatika nez
zbytek populace.

Pediatrickd populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ketonal nebyla u populace do 15 let stanovena.

Ketonal obsahuje methylparaben (E218), propylparaben (E216) a propylenglykol.
Methylparaben a propylparaben mohou zpiisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).
Propylenglykol miize zptisobit podrazdéni kize.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky jsou nepravdépodobné vzhledem k nizkym sérovym
koncentracim po lokélni aplikaci. Nicméné je vhodné pecliveé sledovat pacienty, ktetfi jsou léCeni
kumarinovymi antikoagulancii.

Byly hlaseny zavazné pfipady interakci po systémové aplikaci vysokych davek methotrexatu

s nesteroidnimi antirevmatiky v¢. ketoprofenu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o pouzivani lokalni formy ketoprofenu u t¢hotnych Zen a je
tteba se vyvarovat podani béhem téhotenstvi. I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim
podanim niz$i, neni zndmo, zda systémova expozice piipravku Ketonal po lokalni aplikaci nemtze byt
pro embryo/plod Skodliva. B€hem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nemé byt Ketonal

svvr

co nejkratsi.

V prubéhu tretiho trimestru gravidity vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii véetné ketoprofenu
mohou zpusobit u plodu toxicitu, kardiopulmonalni (plicni hypertenze s pfedCasnym uzaveérem ductus
arteriosus) a renalni (mozné selhani funkce ledvin a vznik oligohydramnionu). Na konci t¢hotenstvi
muze dojit u matky a plodu k prodlouzeni doby krvacivosti. NSAID mohou také oddalit porod.

Z téchto dliivodi je Ketonal kontraindikovan v poslednim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, zda se ketoprofen vylucuje do lidského mateiského mléka. Kojici matky by ketoprofen
nem¢ély pouZzivat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.
4.8. Nezadouci ucinky

Hlaseny byly lokalizované kozni reakce, které¢ by se mohly nasledné rozsifit i mimo misto aplikace.

24

nebo generalizovat, se vyskytly vzacné.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi a klasifikovany podle ¢etnosti jejich
vyskytu, a to nasledovné:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1 000 az < 10 000)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: anafylakticky Sok, angioedém, hypersenzitivni reakce

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Meéné casté: lokalni kozni reakce jako erytém, ekzém, svédéni a paleni
Vzacné: fotosenzibilizace, urtikarie, buldzni nebo flyktenul6zni ekzém

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: ptipady zhorSeni stavajici renalni insuficience

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Predavkovani neni u topické aplikace pravdépodobné.

V piipadé ndhodného poziti mize dojit k systémovym nezddoucim u€inkiim v zavislosti na mnozstvi
pozitého krému. Pokud se tyto pfiznaky objevi, lécba by méla byt symptomaticka a podplrna
v souladu s 1é¢bou piedavkovani u peroralnich NSAID.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva 1é¢iva pro lokalni aplikaci.
ATC kod: M0O2AA10

~~~~~

odvozenych od kyseliny propionové.

Mechanismus ucinku

Ketoprofen je jeden z nejsiln€jSich inhibitorii cyklooxygenazy. Ketoprofen je zaroven inhibitorem
lipooxygenazy a bradykininu. Zamezuje uvolnéni enzymil podilejicich se na zanétlivych procesech
stabilizaci lysosomalnich membran. Ketoprofen ma obdobné farmakodynamické vlastnosti a Gcinky
s ostatnimi nesteroidnimi antirevmatiky. M4 analgetické, antiinflamatorni a antipyretické ptisobeni.
Utinky ketoprofenu byly prokazany v pokusech na zvitatech a &etnych klinickych studiich u lidi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Transdermalni prostupnost lokdlnich nesteroidnich antiflogistik je ovlivnéna fyzikalnimi a

chemickymi vlastnostmi slozek krému. Rychlost uvoliiovani a absorpce ketoprofenu ve formé krému
k lokalnimu pouziti zavisi na vehikulu. Ve studiich prostupnosti ketoprofenu pies holou kiizi u mysi
nektera vehikula sniZzovala bariéru v koznim stratum corneum a zvySovala krevni zasobovani kaze.
Rychlost uvolnéni ketoprofenu z krému dale zavisela na pH: zména pH krému z 3 na 6 postupné
zvySovala rychlost uvolnovani.

Ve srovnani s peroralnimi pfipravky je biologicka dostupnost ketoprofenu ve forme krému asi 5%.

Distribuce

Ketoprofen ma vysokou vazbu na bilkoviny krevni plazmy (99%). Léciva latka se objevuje
v synovialni tekuting v terapeutickych hladinach; jeji koncentrace v krvi je zanedbatelna. Pti lokalnim
pouziti 70 az 80 mg ketoprofenu ve form¢ gelu na povrch kolene tfikrat byla pozorovana maximalni
plazmaticka hladina (0,018 mikrogramt/ml + 0,118) po 6 hodinach. Dvanact hodin po posledni
aplikaci ketoprofen krému na povrch kolene byly zaznamenany nasledujici koncentrace ketoprofenu
v kloubni tkani: v tukové tkani 4,7 mikrogramt/g + 3,87, v kloubni membrané 2,35 mikrogramut/g +
2,41 a v synovialni tekutiné 1,31 mikrogrami/g + 0,89.

tkani 4,7 mikrogramt/g + 3,87, v kloubni membrané¢ 2,35 mikrograml/g + 2,41 a v synovialni tekutiné
1,31 mikrogrami/g = 0,89.

ikrogrami/g + 3,87, v kloubni membrané 2,35 mikrogrami/g + 2,41 a v synovidlni tekutiné 1,31
mikrogramti/g + 0,89.

Biotransformace
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Ketoprofen je metabolizovan v jatrech za tvorby konjugatt, které jsou vyluGovany pievazné modi.
Metabolismus ketoprofenu se neméni u starSich pacientti, vazného poskozeni ledvin nebo jaterni
cirhozy.

Eliminace
Ketoprofen se pomalu vylucuje modi.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaj ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Methylparaben, propylparaben, propylenglykol, isopropyl-myristat, bild vazelina, kopolymer
makrogolu 2000 s dodekandiolem, glycerosorbitanester, heptahydrat siranu hote¢natého, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Zapeceténa Al tuba s bilym HDPE/PP Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 30 a 50 g.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

8. REGISTRACNI CISLO

29/938/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 7. 9. 1994
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11. 6. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. 6.2024
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