Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05354-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Okitask 25 mg obalené granuly vo vrecku

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje ketoprofén 25 mg (vo forme soli ketoprofénu s lyzinom).
Pomocné latky so znamym t¢inkom:

Jedno vrecko obsahuje

aspartam (E951) 350 mikrogramov

glukézu 63 mikrogramov

sacharozu 6,13 miligramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Obalené granuly vo vrecku

Biele az takmer biele granuly s citrusovo-méatovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Okitask je indikovany na kratkodobt symptomatickll liecbu akutnej miernej az stredne silnej bolesti
a/alebo horucky.

Okitask je indikovany na liecbu dospelych od 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli od 18 rokov: Odporucana davka je 25 mg ketoprofénu v jednej davke, 2 az 3-krat denne podl'a
potreby.

Interval medzi ddvkami ma byt aspon 4-6 hodin.

Nema byt prekro¢ena denna davka 75 mg ketoprofénu.

Okitask je urceny len na kratkodobé uzivanie.

Okitask sa nema uzivat' pri horucke dlhSie ako 3 dni a pri bolesti dlhSie ako 4 dni. Ak priznaky
pretrvavaju alebo sa zhorSia, pacient sa ma poradit’ s lekarom.

Neziaduce u¢inky mo6zu byt minimalizované uZivanim najniz$ej G¢innej davky po ¢o najkratsi Cas
nevyhnutny na zvladnutie priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
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U starSich pacientov sa odporac¢a davka 25 mg ketoprofénu denne. Vzhl'adom na moznu profilaciu
neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 4.4) sa odporti¢a obzvlast’ starostlivé monitorovanie star$ich pacientov.

Pediatricka populacia
Ketoprofén sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako18 rokov.

Sposob podavania
Peroralne podanie.

Obsah vrecka je potrebné nasypat’ priamo na jazyk. Rozpusti sa v slinach, a preto sa da uzit’ bez zapitia
vodou.

4.3 Kontraindikacie

. hypersenzitivita na ketoprofén alebo na ktorukol'vek pomocnu latku uvedenu v Casti 6.1

. hypersenzitivne reakcie v anamnéze, napriklad bronchospazmus, astma, aktitna rinitida, zihl'avka,
vyrazky alebo iné alergické reakcie na latky s podobnym mechanizmom ucinku [ako je kyselina
acetylsalicylova alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)]. U tychto pacientov boli
hlasené zavazné, vzacne fatalne anafylaktické reakcie (pozri Cast’ 4.8)

pocas tretieho trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.6)

zavazné srdcové zlyhanie

aktivny pepticky vred alebo gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia v anamnéze
zaltido¢ny alebo duodenalny vred, chronicka dyspepsia a gastritida

leukocytopénia alebo trombocytopénia

aktivne krvacanie

hemoragicka diatéza

zavazna dehydratacia (spdsobena vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom tekutin)
tazka renalna alebo pecenova nedostatonost’

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecne:
Ketoprofén moze maskovat priznaky infekénych ochoreni.

Starsi pacienti: Star§i pacienti maju vySSiu frekvenciu neziaducich reakcii na NSAID,
obzvlast’ gastrointestinalneho krvacania a perforacii, ktoré mozu byt fatalne (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s dychacimi tazkostami:

Pacienti s astmou spojenou s chronickou alebo alergickou rinitidou, chronickou sinusitidou a/alebo
nosnou polypdzou su nachylnejsi na alergie na kyselinu acetylsalicylovil a/alebo NSAID ako ostatné
populacie.

Iné NSAID:
Je potrebné vyhnut' sa sucasnému uzivaniu ketoprofénu a NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Renalne ucinky:

Na zaciatku liecby ma byt funkcia obli¢iek starostlivo sledovanda u pacientov so srdcovou
nedostato¢nost’ou, cirhdzou a nefrézou, u pacientov lie¢enych diuretikami (pozri cast’ 4.5) a u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek, najmé u starSich oséb. U tychto pacientov médze uzivanie ketoprofénu
sposobit’ zniZenie rendlneho zasobenia krvou v dosledku inhibicie prostaglandinu, ¢o vedie k zlyhaniu
obliciek.
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Pocas liecby NSAID bola pozorovana retencia tekutin, hypertenzia a edém. Pred za¢atim lieCby je nutna
opatrnost’ u pacientov s anamnézou tychto ochoreni.

Pocas liecby ma byt’ zabezpeceny dostato¢ny prijem tekutin, aby sa zabranilo dehydratacii a moznému
suvisiacemu zvySeniu rendlnej toxicity.

U starSich pacientov je pravdepodobnejsi vyskyt poruchy funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.2).

Vseobecne plati, ze obvykly prijem liekov proti bolesti, obzvlast’ kombinécie niekol'kych u¢innych latok
na zmiernenie bolesti, méze viest’ k trvalému poskodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania (analgeticka
nefropatia).

Ucinky na pecer:

U pacientov s abnormalnymi hodnotami peceiiovej funkcie alebo s ochorenim pecene v anamnéze maji
byt hodnoty transaminaz pravidelne posudzované, najmi pocas dlhodobej liecby. V suvislosti s
uzivanim ketoprofénu boli hldsené vzacne pripady zltacky a hepatitidy.

Ucinky na kardiovaskuldrny a cerebrovaskuldrny systém

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zdvaznym kongestivnym srdcovym zlyhanim
v anamnéze je potrebné nalezité sledovanie a poradenstvo, pretoze v stvislosti s liecbou NSAID bola
hlasena retencia tekutin a edém.

Klinické stadie a epidemiologické tidaje naznacujii, Ze uzivanie niektorych NSAID (obzvlast vo
vysokych davkach a pri dlhodobej lieCbe) moze byt spojené s miernym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody). Pri ketoproféne
neexistuju dostato¢né udaje na vylucenie takého rizika.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym srdcovym zlyhanim, zistenou ischemickou
chorobou srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim maja byt’ lieCeni
ketoprofénom len po starostlivom zvazeni. Starostlivé zvazenie ma byt urobené aj pred zacatim
dlhodobejsej liecby pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych ochoreni (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, faj¢enie).

Zhorsena plodnost u Zien:
Fertilita a dojCenie, pozri Cast’ 4.6.

Gastrointestinalne ucinky:

Vyskyt gastrointestinalneho krvacania, ulceracia alebo perforacia, ktoré moézu byt fatalne, bol hlaseny
u vsetkych NSAID kedykol'vek pocas lieCby, s varovnymi priznakmi alebo i bez nich, i bez
predchadzajicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Niektoré epidemiologické tidaje naznacujt, ze podavanie ketoprofénu moéze byt spojené s vysokym
rizikom zavaznej gastrointestinalnej toxicity, v pomere s niektorym inym NSAID, obzvlast vo vysokych
davkach (pozri Casti 4.2 a 4.3).

Riziko gastrointestindlneho krvacania, ulceracii a perforacii stipa so zvysSujucou sa davkou NSAID
u pacientov s anamnézou peptického vredu, najmé ak bol komplikovany krvacanim alebo perforaciou
(pozri Cast’ 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti maju zacat’ lie€bu najnizSou moznou davkou. U tychto
pacientov a tiez u pacientov liecenych sucasne nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
lie¢iv, ktoré pravdepodobne zvySuju gastrointestinalne riziko, je nutné zvazit sucasné podavanie
protektivnych liekov (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy) (pozri nizsie a ¢ast’ 4.5).
Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najmé ak ide o starSich pacientov, musia hlasit
vSetky neobvyklé abdomindlne symptomy (obzvlast gastrointestinalne krvacanie), najmid v
zaCiato¢nych Stadiach liecby. Opatrnost’ sa odporaca u pacientov sti¢asne uzivajucich lieky, ktoré mézu
zvysit’ riziko ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako je
warfarin, selektivne inhibitory spétného vychytdvania serotoninu alebo lieky proti zrdzaniu krvi, ako je
kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).
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Liecbu je nutné ukoncit’, ak sa u pacientov uzivajucich ketoprofén objavi gastrointestinalne krvacanie
alebo ulceracia. Nesteroidné antireumatikd sa maji pouzivat opatrne u pacientov s anamnézou
gastrointestinalneho ochorenia (ulcer6zna kolitida, Crohnova choroba), pretoze sa ich ochorenie méze
zhors$it’ (pozri Cast 4.8).

Dermatologicke reakcie:

Vel'mi zriedkavo sa pri terapii NSAID vyskytli zavazné kozné reakcie, vratane exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxické epidermalne nekrolyzy (Lyellov syndrém), z ktorych
niektoré boli fatalne (pozri Cast’ 4.8). Tymito reakciami su najviac ohrozeni pacienti na zaciatku liecby.
K vzniku reakcie dochadza pri vacsine pripadov pocas prvého mesiaca liecby. Pri prvych prejavoch
koznej vyrazky, sliznicovych defektov alebo akychkol'vek inych znamkach precitlivenosti je potrebné
ketoprofén vysadit.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mézu pocas infekcie ov¢ich kiahni objavit’ zavazné infekéné komplikécie
postihujice kozu a mikké tkaniva. Zatial’ sa neda vylucit, ze NSAID prispievaju k zhorSeniu tychto
infekcii. Preto sa v pripade ov¢ich kiahni neodportica uzivat’ Okitask.

Zrak:
V pripade poruch zraku, ako je rozmazané videnie, je potrebné liecbu ukoncit’.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Okitask méze maskovat’ symptomy infekcie, co méze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej liecby, a
tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade bakterialnej pneumoénie
ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikacii stvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak sa Okitask podava
na znizZenie horucky alebo zmiernenie bolesti stivisiacej s infekciou, odporti¢a sa sledovanie infekcie. V
podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara, pokial symptomy
pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Dalsie informacie

Osobitna opatrnost’ je nutna u pacientov:

- s vrodenou poruchou metabolizmu porfyrinu (napr. akiitna intermitentna porfyria)
- bezprostredne po velkych chirurgickych vykonoch

Vel'mi vzacne boli pri uzivani ketoprofénu pozorované tazké akutne reakcie z precitlivenosti (napr.
anafylakticky Sok). Pri prvych prejavoch tazkej reakcie z precitlivenosti po uziti Okitasku je nutné
liecbu ukoncit. V zavislosti od priznakov je nutné, aby odborny zdravotnicky personal zacal
nevyhnutnu lekarsku starostlivost’.

Okitask sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov trpiacich hematopoetickymi poruchami, (systémovy
lupus erythematosus alebo zmie$ana porucha spojivového tkaniva).

Pocas dlhodobe;j liecby sa ma robit’ vysetrenie krvného obrazu a vysetrenie funkcie pecene a obliCiek.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy moze tito bolest’ zhorsit’. Ak k tejto situacii
doslo alebo ak na nu existuje podozrenie, je potrebné informovat’ lekara a lieCbu ukoncit. Podozrenie
na diagno6zu bolesti hlavy z predavkovania lieckmi ma byt’ stanovené u pacientov, ktori maju ¢asté alebo
kazdodenné bolesti hlavy i napriek tomu (alebo preto), Ze pravidelne uzivaju lieky proti bolesti hlavy.

Pri stcasnej konzumacii alkoholu mézu zosilniet’ neziaduce G¢inky stvisiace s t¢innou latkou, najma
tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Pomocné latky:
Okitask obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Mdze byt $kodlivy pre pacientov s fenylketonuriou.
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Okitask obsahuje sachardzu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktozy,
malabsorpcie glukdzo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomalzazy nesmu uzivat
tento liek.

Okitask obsahuje glukozu. Pacienti so zriedkavou glukdzo-galaktdzovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Kombinacie, ktorych je nutné sa vyvarovat’
Antikoagulancid (napr. heparin a warfarin): NSAID mo6zu zvysit’ u€inky antikoagulancii (pozri Cast’

4.4). Vzhl'adom na zvySené riziko krvacania musi byt’ pacient starostlivo sledovany, ak je nutné si¢asné
podavanie.

Cyklosporin: ZvySené riziko nefrotoxicity pri podavani NSAID s cyklosporinom.

Dabigatran: Mozné zvySené riziko krvacania pri podavani NSAID s dabigatranom.

Erlotinib: Zvysené riziko krvacania pri podavani NSAID s erlotinibom.

Litium: Riziko zvysenia plazmatickej koncentracie litia, ktord méze dosiahnut’ hranice toxicity z dovodu
znizenia renalnej exkrécie litia. Je nutné starostlivo monitorovat’ plazmatické koncentracie litia a upravit’
davkovanie litia pocas liecby NSAID i po jej ukonceni.

Metotrexat pri davkovani vy$Som ako 15 mg tyzdenne: ZvySené riziko hematologickej toxicity
metotrexatu, najméa pri podavani vo vysokych davkach (> 15 mg tyzdenne), pravdepodobne stivisiace s
nahradenim metotrexatu vo vizbe na proteiny a jeho zniZenym rendlnym klirensom.

Iné NSAID (vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2) a vysoké davky salicylatov, okrem
nizkych déavok kyseliny acetylsalicylovej, mézu zvysit' riziko neziaducich tc¢inkov, napriklad
gastrointestinalna ulceracia a krvacanie (pozri Cast’ 4.4).

Chinolony: Mozné zvysené riziko ki€ov pri poddvani NSAID s chinolénmi.

Venlafaxin: Zvysené riziko krvacania pri podavani NSAID s venlafaxinom.

Kombinacie vyZadujuce opatrnost’

Lieky proti krvnému zrdzaniu a selektivne inhibitory spdtného vychytévania serotoninu (SSRI): ZvySené
riziko gastrointestindlneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antihypertenzné lieky, ACE inhibitory a antagonisty receptoru angiotenzinu II: U pacientov s poruchou
rendlnej funkcie (napr. dehydrovani alebo star$i pacienti) moze sucasné podavanie ACE inhibitorov
alebo antagonistov receptoru angiotenzinu II a inhibitorov cyklooxygenazy spdsobit’ d’al$iu deterioraciu
rendlnych funkcii, vratane moznosti akutneho renalneho zlyhania.

Tieto kombinacie preto musia byt poddvané opatrne, obzvlast’ u starSich pacientov. Pacienti musia byt
vhodne hydratovani a po zacati stibeznej lieCby je potrebné zvazit' monitorovanie funkcie obliciek.
NSAID m6zu antagonizovat’ u¢inky antihypertenznej liecby.

Srdcové glykozidy: NSAID mézu zvySovat’ plazmatickl koncentraciu srdcovych glykozidov, je tiez
moznd exacerbacia srdcového zlyhania a znizenie funkcie obliciek.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Kumariny: NSAID mdzu pripadne zvysit’ antikoagulacny ti€¢inok kumarinov.
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Difenylhydantoin a sulfénamidy: Pretoze ketoprofén je silno viazany na proteiny, méze byt nevyhnutné
znizit’ davku difenylhydantoinu alebo sulfonamidov podavanych pocas liecby.

Diuretikd: U pacientov, najmi dehydrovanych, uzivajicich diuretika existuje vysSie riziko renalneho
zlyhania v stvislosti so znizenim prietoku krvi obli¢kami spdsobenym inhibiciou prostaglandinov. Tito
pacienti musia byt pred zacatim stibezného podavania rehydratovani a po zacati terapie ma byt
starostlivo sledovana funkcia obliciek (pozri ¢ast’ 4.4). NSAID mozu znizit’ u€inok diuretik.

Hypoglykemické lieky (sulfonylmocoviny): NSAID mézu pripadne zvysit' ucinok sulfonylmocovin.

Metotrexat pri davkovani nizSom ako 15 mg tyzdenne: Pocas prvych tyzdinov kombinovanej terapie ma
byt kompletny krvny obraz monitorovany kazdy tyzden. V pripade mierneho zhorSenia renéalnych
funkecii alebo v pripade, Ze ide o starSiecho pacienta, ma byt monitoring robeny Castejsie.

Pentoxifylin: Zvysené riziko krvacania. Je potrebné Castejsie klinické sledovanie a monitorovanie ¢asu
krvéacania.

Penicilamin: Mozné zvySené riziko nefrotoxicity pri podavani NSAID s penicilaminom.
Pemetrexed: NSAID mézu zniZit’ renalne vylucovanie pemetrexedu.

Prasugrel: Mozné zvySené riziko krvacania pri podavani NSAID s prasugrelom.

Probenecid: Stuc¢asné podavanie probenecidu méze vyrazne znizit' plazmaticky klirens ketoprofénu.

Takrolimus: Zvysené riziko nefrotoxicity pri podavani NSAID s takrolimom.

Zidovudin: Zvysené riziko hematologickej toxicity pri podavani NSAID so zidovudinom.
Ritonavir: Ritonavir pravdepodobne zvysuje plazmatické koncentracie NSAID.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze mat neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo
embryonalny/fetalny vyvoj. Udaje z epidemiologickych $tadii naznatuju zvysené riziko potratov,
kardidlnych malformacii a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku
tehotenstva. Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne
1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie.

Pri zvieratach sa preukazalo, ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvyseniu pre- a
postimplanta¢nych strat a k embryonalnej/fetalnej letalite. Navyse bola hlasena zvySena incidencia
roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych, po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov
zvieratam v priebehu organogenetickej periody.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ketoprofénu spdsobit’ oligohydramnién v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa mdze objavit kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvycCajne reverzibilnd. Okrem toho boli hlasené pripady zlzenia ductus arteriosus po lieCbe v druhom
trimestri, z ktorych vaésina odznela po ukonéeni liecby. Preto sa pocas prvého a druhého trimestra nema
ketoprofén podavat’, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak je ketoprofén podavany zenadm, ktoré chcu
otehotniet’ alebo v prvom a druhom trimestri tehotenstva, ma byt davka ¢o najnizsia a Cas liecby ¢o
najkrat$i. Po niekol’kodnovej expozicii ketoprofénu od 20. gestaéného tyzdna sa ma zvazit’ predpdrodné
monitorovanie, zamerané na oligohydramnion a zaZzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion
alebo zzenie ductus arteriosus, liecba ketoprofénom sa ma ukoncit’.
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Pocas treticho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavovat’

e plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (predCasné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmondalna
hypertenzia);

- renalnej dysfunkcii, ktora moze progredovat’ do rendlneho zlyhania s oligohydramniénom (pozri
vyssie);

¢ matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- potencialnemu prediZeniu Gasu krvacania, antiagregaény u¢inok, ktory sa moze objavit' i pri vel'mi
nizkych davkach;

- inhibicii maternicovych kontrakcii veducich k oneskoreniu alebo prediZeniu priebehu porodu.

Preto je ketoprofén v tretom trimestri tehotenstva kontraindikovany.

Dojcenie
O vylucovani ketoprofénu do 'udského materského mlieka nie st k dispozicii ziadne udaje. Ketoprofén
sa dojc¢iacim matkam neodporuca.

Fertilita

Uzivanie ketoprofénu moze zhorsit’ Zensku plodnost’ a u zZien, ktoré chcu otehotniet, sa neodporaca. U
zien, ktoré maji tazkosti s otehotnenim, alebo u Zien podstupujicich vysetrenie plodnosti je nutné
zvazit’ vysadenie ketoprofénu.

4.7 U&inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ketoprofén v odporucanej davke a trvani liecby ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. M6Zu sa objavit’ neziaduce reakcie, ako je rozmazané videnie, ospalost’, zavrat
a kice (pozri Cast’ 4.8). Ak sa tieto neziaduce ucinky objavia, pacienti nemaju viest' vozidla ani
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Gastrointestinalne: NajcastejSimi neziaducimi udalostami ketoprofénu s gastrointestindlne ucinky.
Mozu sa objavit' peptické vredy, perforacia alebo krvacanie z gastrointestinalneho traktu, niekedy
fatalne, najma u starSich pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani bola hlasena nauzea, vracanie, hnacka,
plynatost’, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia
kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4). Menej Castéd bola gastritida.

V suvislosti s liecbou NSAID bol hlaseny opuch, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické stadie a epidemiologické tidaje naznacujii, zZe uzivanie niektorych NSAID (obzvlast vo
vysokych davkach a pri dlhodobej lie¢be) moze byt spojené s miernym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst’ k precitlivenosti vo forme zavaznych systémovych reakcii
(laryngealny edém, gloticky edém, dyspnoe, palpitacia, Stevensov-Johnsonov syndrom) az po
anafylakticky Sok. V takych pripadoch je nutna okamzit4 lekdrska pomoc.

Najmai u pacientov s autoimunitnymi poruchami sa moze objavit’ asepticka meningitida.
Neziaduce G¢inky st zoradené podl'a nasledujucej klasifikacie frekvencie:

Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000)
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Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov sa neda urcit).

Trieda organovych systémov

Neziaduci ucinok a frekvencia vyskytu

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Zriedkavé: Hemoragickéa anémia
Nezname: Trombocytopénia, agranulocytoza,
nedostatocnost’ kostnej drene a hypoplazia

Poruchy imunitného systému

Nezname: reakcie

precitlivenost’

Anafylaktické (vratane  Soku),

Psychické poruchy

Nezname: Zmena nalady

Poruchy nervového systému

Menej ¢asté: Bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’
Zriedkavé: Parestézia
Nezname: Zachvaty, dyzgeuzia

Poruchy oka

Zriedkavé: Rozmazané videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Zriedkavé: Tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej
dinnosti

Nezname: Srdcové zlyhanie

Poruchy ciev

Nezname: Hypertenzia, vazodilatacia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Zriedkavé: Astma

Nezname:  Bronchospazmus  (najmid  u pacientov
s potvrdenou precitlivenostou na kyselinu acetylsalicylova
a d’alsie NSAID), rinitida, dyspnoe, edém hrtanu, gloticky
edém

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Casté: Dyspepsia, nauzea, bolest’ brucha, vracanie

Menej ¢asté: Zapcha, hnacka, plynatost’ a gastritida
Zriedkavé: Stomatitida, pepticky vred

Nezname: Exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby,
gastrointestindlne krvacanie a perforacia, ulcerdzna
stomatitida, meléna, hemateméza, perforacia duodenu a
duodenalny vred

Poruchy pecene a Zl¢ovych
ciest

Zriedkavé: Hepatitida

Poruchy koZe a podkoZného
tkaniva

Menej Casté: Vyrazka, svrbenie

Nezname: Fotosenzitivne reakcie, alopécia, zihlavka,
angioedém, bulézna koznd reakcia vratane Stevensov-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrozy
(Lyellov syndrém), edém a exantém

Poruchy obli¢iek a mocovych
ciest

Nezname: Akutne renalne zlyhanie, tubulointersticidlna
nefritida, nefriticky syndrém
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Trieda organovych systémov | NeZiaduci ucinok a frekvencia vyskytu

Celkové poruchy a reakcie v

. . Menej ¢asté: Unava, edém
mieste podania

Zriedkavé: Zvysenie telesnej hmotnosti, zvySena hladina
Laboratérne a funk¢né | transaminaz zvysila koncentraciu sérového bilirubinu
vySetrenia v dosledku portch pecene.

Nezname: zmeny rendlnych funkcii

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Boli hlasené pripady predavkovania davkami az 2,5 g ketoprofénu. Vo vacSine pripadov su pozorované
symptomy obvykle obmedzené na letargiu, malatnost’, bolest’ brucha, nauzeu, vracanie a pri podporne;j
starostlivosti st vS§eobecne reverzibilné. Po vel'kom predavkovani ketoprofénom sa vyskytla respira¢na
depresia, koma alebo kicCe. Zriedkavo sa moZe objavit gastrointestinalne krvacanie, hypotenzia,
hypertenzia alebo akutne renalne zlyhanie.

Liecebné opatrenia

Na predavkovanie ketoprofénom neexistuju ziadne Specifické antidota. V pripadoch podozrenia na
predavkovanie sa odporuca vyplach zaludka, pricom musi byt nasadend symptomatickd a podporna
lie¢ba kompenzujuca dehydrataciu a musi sa sledovat’ vydaj mocu a upravit’ acidézu, ak k nej dojde.

V pripade renalnej insuficiencie moze byt hemodialyza uZzitocna pri odstraneni ucinnej latky z krvného
rieciska.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidné protizdpalové a protireumatické lieciva, derivaty kyseliny
propiéonovej.
ATC kod: MO1AEO3.

Mechanizmus uéinku

Mechanizmus G¢inku NSAID suvisi s redukciou syntézy prostaglandinov spdsobenou inhibiciou
enzymu cyklooxygenazy.

Konkrétne NSAID inhibuju transformaciu kyseliny arachidonovej na cyklické endoperoxidy, PGG: a
PGHo,, prekurzory prostaglandinov PGE,, PGE,, PGF,a a PGD,, prostacyklin PGI; a tromboxany (TxA»
a TxB;). Inhibicia syntézy prostaglandinu moze tiez interferovat’ s inymi mediatormi, ako st chininy,
¢o okrem priameho t¢inku sposobuje i nepriamy ucinok.

Ketoprofén ma silny analgeticky G¢inok, a to ako kvoli jeho protizapalovému, tak i centralnemu ucinku.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Sol ketoprofénu s lyzinom ma vyssiu rozpustnost’ v porovnani s kyselinou ketoprofénovou. Ketoprofén
sa vstrebava rychlo a takmer uplne. Vo farmakokinetickej $tidii so sol'ou ketoprofénu s lyzinom pri 69
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subjektoch boli maximalne koncentracie ketoprofénu v plazme 2,77 ug/ml (SD 0,82 pg/ml) dosiahnuté
30 mintt (median) po podani.

Ak sa ketoprofén podava s jedlom, jeho celkova biologicka dostupnost’ (AUC) sa nezmeni, rychlost
jeho vstrebavania je vSak spomalena. Po opakovanom podani ketoprofénu nebola pozorovana
akumuldcia.

Distribticia
Ketoprofén sa viaze na 95-100 % na plazmatické proteiny (najmé na albumin).
Zdanlivy distribu¢ny objem je 0,1-0,4 1/kg.

Biotransformdcia
Ketoprofén sa metabolizuje extenzivne pe¢enovymi mikrozomalnymi enzymami, primarne konjugaciou
a len okrajovo hydroxylaciou. Vysledné metabolity nemaju farmakologicku aktivitu.

Eliminécia

Hodnoty plazmatického klirensu sa 0,06 az 0,08 I/kg/h. Uginna latka sa rychlo vyluGuje, a to
predovsetkym oblickami. Plazmaticky pol¢as ketoprofénu je priblizne 1,5 hodiny. Mocom sa pocas 24
hodin vyluci 60-80 % davky ketoprofénu vo forme glukuronidového metabolitu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V stadiach na zvieratach sa subchronicka a chronicka toxicita soli ketoprofénu s lyzinom prejavovala
hlavne ako lézie a vredy v gastrointestinalnom trakte a ako poskodenie obliciek.

Pri krélikoch pri peroralnych déavkach soli ketoprofénu s lyzinom do 60 mg/kg/den bolo pozorované
zvySenie postimplantacnych strat, ale ziadne teratogénne ucinky alebo u€inky na fertilitu alebo vyvoj
plodu.

V stadiach genotoxicity in vitro a in vivo nebola pozorovana ziadna genotoxicka alebo mutagénna
aktivita soli ketoprofénu s lyzinom.

V studiach karcinogenity pri mySiach a potkanoch ketoprofén nepreukézal ziadny karcinogénny ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon K25

koloidny bezvody oxid kremicity

hypromeldza

zakladny butylovany metakrylatovy kopolymér

laurylsiran sodny

kyselina stearova

stearat horecnaty

aspartam (E951)

manitol (E421)

xylitol (E967)

mastenec

limetkova prichut’ (obsahuje prirodnu limetkovll prichut, maltodextrin, kukuri¢ny Skrob, glukozu,
butylovany hydroxyanizol (E320))

citronova prichut’ (obsahuje prirodnt citronovi prichut, sachar6zu, maltodextrin, kukuri¢ny Skrob)
métova prichut’ (obsahuje prirodni métovu prichut’, arabska gumu)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

10
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6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adné vreckd (PE/AL/PET) obsahujice 700 mg obalenych granul.

Velkost balenia:
8, 10, 15, 16 alebo 20 vreciek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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