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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

KETOSPRAY 10 %

100 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml dermélnej roztokovej aerodisperzie obsahuje 100 mg ketoprofénu.
1 strek (0,2 ml) obsahuje 20 mg ketoprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna roztokova aerodisperzia.
Priehl’adny Zltkasty roztok s vonou maty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

KETOSPRAY sa pouziva na miestnu liecbu poraneni pohybového aparatu (kontuzie, distorzie),
pooperacnych stavov s prejavmi edému alebo zapalu, degenerativnych ochoreni pohybového aparatu,
bolestivych stavov chrbtice, mimoklbového reumatizmu a zapalu zil, lymfatickych uzlin a ciev.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov:

Roztok sa vtenkej vrstve nanesie na postihnuté miesto a do jeho okolia, jemne sa vmasiruje do
pokozky a necha zaschnit’. Pri zapaloch zil sa liek iba nanesie na pokozku a nechd zaschnut. Na
postihnuté miesto sa odporuca naniest’ 3 az 6 strekov 2 az 3-krat denne pocas 7 dni.

Maximalna denna davka je: 18 vstrekov, ¢o zodpoveda 360 mg ketoprofénu.

Starsi pacienti:
Ziadne zvlastne odporucania.

Deti mladSie ako 12 rokov:
Bezpecnost’ tohto lieku nebola u deti stanovena, preto sa jeho pouzivanie u deti mladSich ako 12 rokov
neodporuca.

4.3 Kontraindikacie

KETOSPRAY je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

- precitlivenost na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok, uvedenych v Casti 6.1

- precitlivenost’ na niektor z pomocnych latok v anamnéze

- anamnéza akejkol'vek fotosenzitivnej reakcie

- zname hypersenzitivne reakcie ako st priznaky astmy, alergicka rinitida, na ketoprofén, fenofibrat,
kyselinu tiaprofénovil, kyselinu acetylsalicylovl alebo na iné nesteroidné antiflogistika (NSAID).
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U tychto pacientov boli zaznamenané t'azké, zriedkavo fatalne, anafylaktické reakcie (pozri Cast’
4.8)

- anamnéza koznej alergickej reakcie na ketoprofén, kyselinu tiaprofénovu, fenofibrat alebo
blokatory UV Ziarenia alebo parfumy

- pobyt na slnku, dokonca aj v pripade nepriameho slnka vratane UV ziarenia zo soldria pocas
liecby a 2 tyzdne po jej ukonceni

- poskodenie koze, akékol'vek kozné lézie: exudativha dermatdza, ekzém, vredy a infekEné
postihnutie koze alebo porusenie kozného krytu

- patologicky zmenena pokozka, zmeny ako napr. ekzém alebo akné; alebo pri pokozke postihnutej
infekciou alebo pri otvorenych ranach

- treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6)

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Po kazdom pouziti dermalnej roztokovej aerodisperzie je potrebné dokladné umytie riak.

Pri vzniku akejkol'vek koznej reakcie vratane koznych reakcii po subeznej aplikacii pripravkov
obsahujucich oktokrylén, sa ma liecba ihned’ prerusit’.

KETOSPRAY sa nesmie nanasat’ na povrch sliznice (oralnej, genitalnej alebo analnej), o¢i a do usi.

Pocas celého ¢asu nanaSania dermalnej roztokovej aerodisperzie a dva tyzdne po jej ukonceni sa
odportca chranit’ oSetrované miesta obleCenim, aby sa predislo riziku fotosenzitivity.

KETOSPRAY sa nesmie nanasat’ pod tesné (nevzdusné) ovinadlo alebo oblecenie.
Aj ked systémové uCinky st minimdalne, dermalna roztokova aerodisperzia sa ma pouzivat
s opatrnost’ou u pacientov so zavaznym poskodenim ¢innosti obli¢iek.

Pri predpisovani lieku je potrebné vziat’ do tvahy pripady, kedy nedochadza k prasknutiu Graafovho
folikulu (tento reverzny ucinok vymizne po preruseni lieCby) a dochadza k vzniku anovulacnej
infertility. Tieto pripady sa zaznamenali u pacientok, po dlhodobej lie¢be uréitymi inhibitormi syntézy
prostaglandinov.

Odportéand dizka lietby sa nema presiahnut’ z dovodu rizika vzniku kontaktnej dermatitidy
a fotosenzitivnych reakcii, ktoré sa zvySuje postupom casu.

U pacientov s astmou v kombindcii s chronickou rinitidou, chronickou sinusitidou a/alebo polypmi
v nose sa vyskytuje vyssie riziko vzniku alergie na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo NSAID ako u
ostatnej Casti populacie.

Bezpecnost’ a ucinnost’ dermalnej roztokovej aerodisperzie u deti neboli stanovené.

Dermalna roztokova aerodisperzia sa ma pouzivat' s opatrnostou u pacientov so znizenou funkciou
srdca, pecene alebo obliciek: hlasili sa ojedinelé pripady systémovych neziaducich reakcii, ktoré
pozostavali z ovplyvnenie funkcie obliciek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie su nepravdepodobné, pretoze koncentracie ketoprofénu v sére st po lokalnom podani nizke.

Zavazné interakcie boli hlasené po pouziti vysokych davok metotrexatu s NSAID vratane ketoprofénu
po systémovom podani.
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4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o pouZzivani topickych foriem licku KETOSPRAY pocas
tehotenstva. Aj ked’ je systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podavanim, nie je zname,
¢i systémova expozicia liecka KETOSPRAY dosiahnuta po topickom podani méze byt Skodliva pre
embryo/plod.

Pocas prvého a druhého trimestra:
Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa KETOSPRAY nema pouzivat, pokial to nie je

cvw e

Pocas tretieho trimestra:

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane liecku KETOSPRAY vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a rendlnu toxicitu. Hrozi riziko
kardiopulmonalne;j toxicity na plod (plicna hypertenzia s predCasnym uzaverom ductus arteriosus)

a renalnej dysfunkcie (s moznym zlyhanim funkcie obli¢iek a vznikom oligohydramnionu). Na konci
gravidity moze dojst’ u matky aj u dietat’a k prediZeniu krvacania a porod sa moze oddialit’. Preto je
KETOSPRAY pocas posledného trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Casti 4.3).

NSAID sa mézu podavat’ do 5 mesiaca gravidity ato len po starostlivom zvazeni pomeru rizika

aprinosu pre plod ku prinosu liecby pre matku. Od 6. mesiaca gravidity je podavanie NSAID
kontraindikované.

Dojcenie

O prestupe ketoprofénu do materského mlieka nie st k dispozicii ziadne udaje. Ketoprofén sa
u dojc¢iacich matiek neodporuca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname ziadne.

4.8 Neziaduce ucinky

Bolo pouzité nasledujuce hodnotenie frekvencie podla CIOMS: vel'mi ¢asté (>1/10);Casté (>1/100 az

<1/10); menej casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); velmi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (neda sa urcit’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému | Nezndme Anafylakticky Sok, angioedém
(Quinckeho edém), reakcie
Z precitlivenosti.

Poruchy koZe a podkoZného Menej casté Lokalne kozné reakcie ako
tkaniva napr. erytém, ekzém, pruritus a
pocity palenia.
Zriedkave Dermatologické:

fotosenzitizacia, urtikaria.
Zriedkavo sa objavili pripady
zavaznejsich reakcii ako napr.
buldzny alebo flyktendzny
ekzém, ktory sa moze rozsirit’
alebo moZze postihnit’ celé telo.

Poruchy oblic¢iek a mocovych | Velmi zriedkavé Pripady zhorsSenia
ciest predchadzajucej insuficiencie
oblic¢iek.
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Ostatné systémové u€inky NSAID

- st zavislé od transdermalneho priechodu lieCiva a tak od mnozstva pouzitého lieku, od liecenej
oblasti, od stupia poSkodenia koZze, trvania liecby a od toho, ¢i bolo pouzité elastické ovinadlo
(riziko uc¢inku na gastrointestinalny trakt a oblicky).

HIlésenie 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

Predavkovanie je nepravdepodobné vzhl'adom na lokdlne podanie. V pripade pouzitia nadmerného
mnozstva lieku je potrebné postihnuté miesto umyt dostatoénym mnozstvom vody. Nahodné
prehltnutie lieku moéze vyvolat’ systémové vedlajsie ucinky v zavislosti od prehltnutej davky. Ak sa
vSak tieto ucinky objavia, liecba ma byt symptomatickd apodporna v sulade s liecbou pri
predavkovani peroralnymi antiflogistikami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidné antiflogistikum. ATC kod: M02AA10.

KETOSPRAY obsahuje ketoprofén, nesteroidné antiflogistikum, ktoré ma protizapalové a analgetické
ucinky. Ketoprofén je derivat kyseliny arylkarboxylovej a patri do skupiny NSAID odvodenych od
kyseliny propionovej. Prostrednictvom inhibicie cyklooxygenazy redukuje tkanivovu produkciu
prostaglandinov ako su PgF2a a PgE2. Jeho protizapalovy Gcinok je silnejsi ako je u€inok kyseliny
acetylsalicylovej (ASA). Ketoprofén inhibuje migraciu leukocytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri lokalnom podani sa ketoprofén absorbuje koZou pomaly. Kumulécia v tele je iba mierna.

Hladiny ketoprofénu v plazme boli merané u 12-tich dobrovolnikov. Po opakovanom perkutdnnom
podani licku KETOSPRAY boli maximalne hladiny ketoprofénu v plazme o priblizne 16 az 25-krat
nizsie (132 + 71 ng/ml), ako tie, ktoré boli hlasené po jednorazovej davke ketoprofénu (1000 — 5000
ng/ml).

Odhaduje sa, Ze biologicka dostupnost’ ketoprofénu po lokalnom podani je priblizne 5 % hladiny,
ktora sa dosahuje po davke podanej peroralne, ¢o postacuje na dosiahnutie lokalneho ucinku. Vizba na
plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %. Ketoprofén sa vylucuje oblickami hlavne ako konjugat
glukuronidu.

5.3 Predklinické iidaje o bezpe¢nosti
Liecivo licku KETOSPRAY je velmi dobre zname lieCivo ajeho bezpe€nostny profil je dobre
zdokumentovany. Po opakovanom peroralnom podavani ketoprofénu zvieratdim sa zaznamenalo

poskodenie gastrointestinalneho traktu poruchy ¢innosti obli¢iek typické pre nesteroidné antiflogistika.

Studie na zvieratach nepreukazali mutagénne, karcinogénne alebo teratogénne ucinky ketoprofénu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Propylénglykol

Izopropylalkohol

Hydroxystearat makrogolu 15
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat fosforecnanu disodného
Hydroxid sodny

Silica méty piepornej

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Doteraz nie su zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

4 roky
Po prvom pouziti: 12 mesiacov

6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom, nevystavujte mrazu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasa z hnedého skla s mechanickym rozpraSovacom, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova
Skatul’a.

Velkost balenia:
15 ml (100 mg/ml) alebo 30 ml (100 mg/ml).

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Po pouziti si dokladne umyte ruky.

Chrante pred otvorenym ohniom a liek nevhadzujte do ohna.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LERAM pharmaceuticals s.r.0.

Patefni 1216/7, Bystrc

635 00 Brno

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

29/0210/06-S
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