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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

	

	Ketonal® gel, 2.5%

Pakovanje: tuba 1x50g

	Proizvođač:
	Salutas Pharma GmbH

	Adresa:
	Lange Gohren 3, 39171 Suelzetal, OT Osterweddingen, Nemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Ul.Vojislavljevića br 76, Podgorica, Crna Gora 


	1. IME LIJEKA

	Ketonal® 2.5% gel

	INN:
	ketoprofen

	2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

	Jedan gram gela sadrži 25 mg ketoprofena.

Za pomoćne supstance, vidjeti odjeljak 6.1.

	3. FARMACEUTSKI OBLIK

	Gel.

Opis: homogeni, transparentni gel, sa mirisom lavande i alkohola.


	4. KLINIČKI PODACI

	4.1. Terapijske indikacije

	Ketoprofen je nesteroidni antiinflamatonri lijek. Posjeduje antiinflamatorna i analgetska dejstva.
Lokalna terapija bola i zapaljenja povezanih sa reumatskim i mišićnim poremećajima, kao i povredama mekih tkiva i akutnih istegnuća i iščašenja.

	4.2. Doziranje i način primjene

	Odrasli: Gel treba primijeniti topikalno, dva do četiri puta dnevno, na bolna mjesta ili djelove zahvaćene inflamacijom. Maksimalno trajanje terapije ne treba da bude duže od 7 dana. Gel nježno utljati u kožu. Uobičajena preporučena doza je 15 g dnevno (7.5 grama odgovara oko 14 cm gela).

Stariji pacijenti: Nema posebnih preporuka za doziranje kod starijih pacijenata.

Djeca: Ne preporučuje se primjena kod djece jer bezbjednost kod djece nije utvrđena.



	4.3. Kontraindikacije

	- anamnestički podaci o bilo kakvim fotosenzitivnim reakcijama 

- pacijenti sa anamnestičkim podacima o ranijim hipersenzitivnim reakcijama, kao što su astma, alergijski rinitis na ketoprofen, fenofibrat, tioprofenična kiselina, acetilsalicilna kisjelina ili na druge nesteroidne antiinflmatorne ljekove (NSAIL)

- anamnestički podaci o kožnim alergijama na ketoprofen, fenofibrate, tiaprofensku kisjelinu ili UV blokatore ili parfeme
- izlaganje sunčevim zracima, čak i u slučaju maglovitog vremena, uključujući i UV zrake u solarijumu, tokom terapije i 2 nedjelje nakon prestanka terapije (vidjeti odjeljak 4.4)

- anamnestički podaci o preosjetljivosti na bilo koji sastojak lijeka 

Lijek Ketonal gel se ne smije primjenjivati na patološkim promjenama na koži kao što su ekcem ili akne; ili na kožu zahvaćenu infekcijom ili na otvorenim ranama.

Lijek Ketonal gel ne treba primjenjivati na mukoznim membranama, analnoj ili genitalnoj regiji, očima ili sa okluzivnim zavojem.

	4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

	Nakon svake aplikacije lijeka ruke se moraju temeljno oprati.
Ako se jave bilo kakve kožne promjene (pojava osipa) uključujući kožne reakcije nakon istovremene primjene produkata koji sadrže oktokrilen, terapiju treba odmah prekinuti.

Preporuka je da tokom terapije, kao i 2 nedjelje nakon prestanka primjene gela, djelove kože tretirane gelom treba zaštititi odgovarajućom odjećom kako bi se spriječio rizik od fotosenzibilizacije.
Iako su sistemski efekti lijeka minimalni, gel treba primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa teškim oštećenjem bubrega. Ako se javi osip po koži nakon nanošenja gela, terapiju treba prekinuti. Gel se ne smije primjenjivati sa okluzivnim zavojima. Tokom terapije, kao i 2 nedjelje nakon prestanka primjene gela, treba izbjegavati izlaganje kože direktnim sunčevim zracima, uključujući i solarijum. U ovom periodu, djelove kože tretirane gelom treba zaštititi odgovarajućom odjećom kako bi se izbjegle fototoksične reakcije i alergija na svjetlost.

Držite gel dalje od otvorenog plamena. Ne spaljivati.



	4.5. Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

	Interakcije su malo vjerovatne s obzorom da su koncentracije ketoprofena u serumu niske.

Prijavljene su ozbiljne interakcije nakon upotrebe visokih doza metotreksata sa nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima, uključujući ketoprofen, kada se primjenjuje sistemski.



	4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

	Kod životinja nisu pokazani embriopatski efekti i postoje epidemiološki dokazi o bezbjednosti ketoprofena kod humane trudnoće. Bez obzira na to, preporučuje se da se primjena ketoprofena izbjegava tokom trudnoće. Nesteroidni antiinflamatorni ljekovi mogu takođe odložiti porođaj.
Ketoprofen se izlučuje u tragovima u majčino mlijeko, zbog čega se ne preporučuje primjena ovog lijeka tokom dojenja.



	4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama

	Nije poznat.

	4.8. Neželjena dejstva

	Lokalne kožne reakcije kao što su eritem, svrab i osjećaj pečenja.

Dermatologija: fotosenzibilizacija i urtikarija. Slučajevi ozbiljnijih reakcija kao što su bulozni ili fliktenularni ekcem koji se mogu širiti ili postati generalizovani se javljaju rijetko.

Drugi sistemski efekti nesteroidnih antiinflamatornih ljekova kao što su preosjetljivost, gastrointestinalni i bubrežni poremećaji zavise od transdermalne difuzije aktivne supstance odnosno od primijenjene koli

čine gela, liječene površine, stepena integriteta kože, trajanja liječenja i primjene okluzivnog zavoja. 

Nakon stavljanja lijeka u promet zabilježena su sljedeća neželjena dejstva klasifikovana prema organskim sistemima i prema učestalosti: vrlo često: >1/10; često:<1/10, >1/100;  povremeno :< 1/100, >1/1000; rijetko: < 1/1000, >1/10 000; vrlo rijetko: <1/10 000, uključujući izolovane slučajeve.

Klasifikacija po sistemu organa

Povremeno

Rijetko

Vrlo rijetko

Poremećaji imunološkog sistema

Anafilaktička reakcija, reakcija preosjetljivosti

Poremećaji gastrointestinalnog sistema

Peptički ulkus, gastrointestinalno krvarenje, proliv

Poremećaji kože i potkožnog tkiva

Eritem, svrab, ekcem, blagi prolazni dermatitis

Fotosenzitivna reakcija, bulozni dermatitis, urtikarija, osip, purpura, eritema multiforme, lihenoidni dermatitis, nekroza kože, Stevens Johnsonov sindrom

Teški kontaktni 

dermatitis nakon 

neodgovarajuće 

higijene i izlaganja 

suncu, teške difuzne 

kontaktne dugotrajne 

fotoalergijske reakcije, osjećaj pečenja, angioedem

Poremećaji bubrega i urinarnog sistema

Pogoršanje hronične insuficijencije bubrega, intersticijski nefritis, pogoršanje postojeće insuficijencije bubrega

Nakon samo jedne primjene, ketoprofen može biti odgovoran za fotosenzitivne reakcije vrlo dugog trajanja. 

Opisana je i toksična epidermalna nekroliza. 

Lokalna primjena NSAIL na kožu može uzrokovati intersticijski nefritis i nakon samo jedne primjene. 



	4.9. Predoziranje

	Malo je vjerovatno da predoziranje može biti uzrokovano topikalnom primjenom ketoprofena.

Ako se nenamjerno unese u organizam, gel može dovesti do sistemskih neželjenih efekata, u zavisnosti od količine koja je unijeta. Međutim, ako se ovo desi, terapija bi trebala da bude potporna i simptomatska.



	5. FARMAKOLOŠKI PODACI

	5.1. Farmakodinamski podaci

	Farmakoterapijska grupa:
	Nesteroidni antiinflamatorni preparati za lokalnu primjenu

	ATC kod:
	M02AA10

	Ketoprofen je nesteroidni antiinflamatorni lijek koji ima antiinflamatarno i analgetičko dejstvo.

	5.2. Farmakokinetički podaci

	Vrijednosti ketoprofena u plazmi i tkivima mjerene su kod 24 pacijenta koji su bili podvrgnuti operaciji koljena. Nakon ponavljane perkutane primjene ketoprofena u obliku gela, vrijednosti u plazmi bile su 60 puta manje (3-39 ng/g) u odnosu na one postignute nakon pojedinačne primjene oralne doze ketoprofena (490-3300 ng/g). Vrijednosti u tkivu na mjestu aplikacije gela bile su u istom opsegu koncentracije i za gel i za oralno primijenjeni ketoprofen, iako je koncentracija gela povezana sa značajno većim inter-individualnim razlikama.

Na osnovu podataka o eliminaciji lijeka urinom, procijenjeno je da je bioraspoloživost ketoprofena nakon topikalne primjene u prosjeku 5% od vrijednosti koje se postižu nakon oralno primijenjene doze.

Vezivanje lijeka za proteine plazme je u prosjeku 99%. Ketoprofen se eliminiše putem bubrega uglavnom u obliku glukuronid konjugata.



	5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti lijeka

	Nema dodatnih podataka od značaja za ljekara..

	6. FARMACEUTSKI PODACI

	6.1. Lista pomoćnih supstanci

	Karbomer

Trolamin

Etarsko ulje lavande

Etanol (96%)

Prečišćena voda



	6.2. Inkompatibilnost

	Nije primjenljivo.

	6.3. Rok upotrebe

	3 godine.

	6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

	Čuvati na temperaturi do 25ºC.


	6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

	50 g gela nalazi se u aluminijumskoj tubi (unutrašnjost lakirana).

	6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka 

	Nema posebnih zahtjeva.

	7. NOSILAC DOZVOLE 

	Glosarij d.o.o.

Ul. Vojislavljevića br 76 Podgorica, Crna Gora


	8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

	Ketonal® gel, 2.5%, tuba 1x50g: 2030/12/182 - 3548

	9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

	Ketonal® gel, 2.5%, tuba 1x50g: 15.11.2012. godine

	10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

	Novembar 2012 
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