CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketospray Forte, 100 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 mg ketoprofenu (Ketoprofenum,).

Jedna dawka z dozownika (0,2 ml) zawiera 20 mg ketoprofenu.
Substancje pomocnicze: 100 mg glikolu propylenowego /mililitr ptynu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.
Bezbarwny do lekko zottawego, przejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Miegjscowe, objawowe leczenie bolu i zapalenia tkanek migkkich (w tym w nastepstwie zwichnie¢,
skrecen 1 stlhuczen).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 15 lat:

Od 3 do 6 dawek produktu leczniczego rozpyli¢ na okolice objeta dolegliwosciami, dwa do trzech razy
na dobg, przez okres do 7 dni. Po rozpyleniu produkt leczniczy nalezy delikatnie rozetrze¢

i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Po wmasowaniu produktu leczniczego w skore nalezy umyc¢ rece. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami,
btonami §luzowymi i uszkodzong skora.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 18 dawek z dozownika, co odpowiada 360 mg ketoprofenu.

Dzieci
Z uwagi na niedostateczne dane kliniczne nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ketospray
Forte u dzieci ponizej 15 lat.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na ketoprofen lub ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 w wywiadzie.
Nadwrazliwos$¢ na swiatto stoneczne w wywiadzie.
Znane reakcje nadwrazliwosci takie jak: astma, alergiczny niezyt btony §luzowe;j
nosa po zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

e  Alergia skorna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego,
fenofibratu a takze filtréw UV lub perfum.

e Swiatlo stoneczne, nawet wowczas gdy niebo jest zachmurzone, a takze promienie UV w
solarium, w trakcie leczenia oraz do dwoch tygodni po jego zakonczeniu.



e Stosowanie na obszary skory, na ktorych wystepuja zmiany chorobowe takie jak: wysypka
lub tradzik, zakazenie skory lub otwarte rany.
e  Ostatni trymestr cigzy (patrz sekcja 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ketospray Forte nalezy stosowac ostroznie u pacjentoOw z ciezka niewydolnoscig nerek,
niewydolnos$cig uktadu krazenia oraz zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz istnieje mozliwos¢
wystgpienia ogolnych dziatan niepozadanych. Zgtaszano pojedyncze przypadki ogdlnych dziatan
niepozadanych zwigzanych z zaburzeniami czynnosci nerek.

Po kazdorazowym zastosowaniu produktu leczniczego Ketospray Forte nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych,
w tym reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen.

Produktu leczniczego Ketospray Forte nie nalezy stosowac pod opatrunki okluzyjne, oraz na duze
powierzchnie ciala.

Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate, produktéw leczniczych o dzialaniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje alergiczng, szczegdlnie w okresie intensywnego nastonecznienia.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia
kontaktowego zapalenia skory oraz reakcji nadwrazliwosci na Swiatto stoneczne.

Zalecane jest chronienie leczonych obszarow skory poprzez noszenie odziezy, podczas stosowania
produktu leczniczego oraz do dwdch tygodni po zakonczeniu leczenia, aby unikna¢ ryzyka
wystapienia nadwrazliwosci na swiatto stoneczne.

Pacjenci z astmag wspolistniejaca z przewlekltym zapaleniem btony §luzowej nosa, przewlektym
zapaleniem zatok i (Iub) z polipami nosa, sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie reakcji alergicznych
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Pacjenci z astma oskrzelowa lub alergia w wywiadzie, moga stosowacé Ketospray Forte
wylacznie pod $cista kontrolg lekarza.

Nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ stosowania produktu leczniczego Ketospray Forte podczas
wspotistniejacego krwawienia o dowolnej lokalizacji.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na obszary skory, na ktérych wystepuja: zmiany
wysickowe, wyprysk, owrzodzenie lub zakazenie skory, a takze naruszenie jej ciagtosci, oraz na:
btony §luzowe (jamy ustnej, okolicy narzadow ptciowych lub odbytu), oczy lub uszy.

Produkt leczniczy Ketospray Forte zawiera glikol propylenowy, ktéory moze powodowac podraznienie
skory.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystapienie interakcji jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz stezenie ketoprofenu w osoczu po
zastosowaniu miejscowym jest bardzo mate.

Zglaszano cigzkie interakcje podczas jednoczesnego ogodlnego stosowania metotreksatu i

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym ketoprofenu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



W zwigzku z brakiem danych klinicznych dotyczacych ketoprofenu stosowanego miejscowo, ponizsze
informacje dotyczg ketoprofenu o dziataniu ogdlnym.

Ciaza:
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono szkodliwego dziatania ketoprofenu na zarodek i ptod.
Nie przeprowadzono takich badan u kobiet w cigzy.

11 II trymestr cigzy: stosowanie ketoprofenu o dziataniu ogdlnym nie jest zalecane. Ketoprofen o
dziataniu ogolnym moze by¢ stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

I trymestr cigzy: stosowanie ketoprofenu o dziataniu ogdlnym jest przeciwwskazane.
Zastosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn, w tym ketoprofenu, w ostatnim trymestrze ciazy
moze powodowac dziatanie toksyczne na ptuca i serce ptodu, niewydolno$¢ nerek ptodu oraz
zwigkszone prawdopodobienstwo wystgpienia krwawien u matki i dziecka pod koniec cigzy.

Produkt leczniczy Ketospray Forte jest przeciwwskazany od szostego miesigca cigzy (111 trymestr).
Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiet. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Ketospray Forte u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie opisano negatywnego wplywu ketoprofenu, stosowanego miejscowo na skore, na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgadane

Dziatania niepozadane po miejscowym zastosowaniu ketoprofenu wystepuja niezbyt czesto lub
rzadko. Nalezg do nich odczyny uczuleniowe: miejscowe reakcje skorne jak rumien, $wiad i pieczenie
oraz dotyczace drog oddechowych (istnieje mozliwos$¢ wystapienia ataku astmy, szczeg6lnie u 0séb z
alergia na kwas acetylosalicylowy i (lub) inne niesteroidowe leki przeciwzapalne). W takich
przypadkach stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane.

Dziatania niepozadane podzielono ze wzgledu na czestos¢ wystgpowania wedtug nastepujacej skali:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu | Czgsto$¢ Wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, reakcje
immunologicznego | nieznana nadwrazliwos$ci
Zaburzenia skory Niezbyt Rumien, wyprysk, swiad i pieczenie

i tkanki podskdrnej | czgsto

Rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto, pokrzywka. Cigzkie
reakcje takie jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty,
ktore moga rozprzestrzenia¢ si¢ poza miejsce zastosowania
lub przybiera¢ postac¢ reakcji uogoélnione;.

Zaburzenia nerek Bardzo Przypadki zaostrzenia przewleklej niewydolnos$ci nerek
i drég moczowych rzadko

Inne mozliwe dziatania niepozadane (dotyczace przewodu pokarmowego i nerek) wynikajg z
przenikania substancji czynnej przez skore, a wigc sg uzaleznione od: zastosowanej dawki




ketoprofenu, powierzchni skéry, stopnia wchlaniania przez tkanke, okresu leczenia oraz zastosowania
lub nie, opatrunku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne w zwigzku z miejscowg droga
podania. W przypadku zastosowania nadmiernej ilo$ci produktu leczniczego, zaleca si¢ umy¢
powierzchnig skory woda.

W razie przypadkowego potkniecia produktu leczniczego Ketospray Forte moga wystgpi¢ ogolne
dziatania niepozadane o r6znym nasileniu, w zaleznosci od ilosci przyjetego produktu leczniczego
(bole i zawroty gtowy, wymioty, bdle brzucha, sennosc).

Spozycie duzych dawek moze spowodowaé zahamowanie czynnosci oddechowe;j, $piaczke, drgawki,
krwawienie z przewodu pokarmowego, zwickszenie lub zmniejszenie ci$nienia tgtniczego, ostra
niewydolno$¢ nerek. Nie istnieje specyficzne antidotum. Nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i
objawowe takie jak przy przypadku przedawkowania doustnych lekéw przeciwzapalnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AA10

Mechanizm dziatania

Substancjg czynng produktu leczniczego Ketospray Forte jest ketoprofen (pochodna kwasu
fenylopropionowego) - z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, o dziataniu
przeciwzapalnym i przeciwbolowym.

Ketoprofen hamuje aktywnos¢ cyklooksygenazy, zmniejsza syntez¢ prostaglandyn PgF2a 1 PgE2.
Hamuje migracj¢ leukocytow i zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Stezenia ketoprofenu w osoczu badano w grupie 12 ochotnikéw. Po wielokrotnym zastosowaniu
produktu leczniczego Ketospray Forte na skore, uzyskano maksymalne stezenia ketoprofenu w osoczu
16 do 25 razy mniejsze (132 + 71 ng/ml) od stezen stwierdzanych po doustnym przyjeciu pojedynczej
dawki ketoprofenu (1000 — 5000 ng/ml).

Dostepno$¢ ketoprofenu po zastosowaniu miejscowym wynosi okoto 5% w poréwnaniu do postaci
ketoprofenu podawanych doustnie.

Ketoprofen wigze si¢ z bialkami osocza w okoto 99%. Wydalany jest glownie przez nerki, w postaci
glukuronidu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po dtugotrwatym doustnym podawaniu ketoprofenu u zwierzat obserwowano zmiany w przewodzie
pokarmowym oraz w nerkach, typowe dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, makrogolu 15 hydroksystearynian, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu wodorotlenek, olejek migtowy,
woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3. Okres waznoS$ci

4 lata.
6 miesiecy po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki ze szkta oranzowego o pojemnosci 15 ml i 30 ml zamknigte plastikowo-metalowa pompka
dozujaca zabezpieczong wieczkiem, zawierajace odpowiednio 12,5 ml oraz 25 ml produktu
leczniczego Ketospray Forte, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja stosowania.
1. Butelk¢ trzymac w pozycji pionowej.
2. Stosujgc produkt leczniczy po raz pierwszy, nalezy nacisng¢ przycisk pompki dozujacej od 3
do 4 razy w celu wypehienia dozownika i uzyskania prawidtowego rozpylenia.
3. Wylot pompki dozujacej skierowaé na okolice objeta dolegliwosciami i nacisnaé ttoczek.
Jedno nacisni¢cie uwalnia jedng dawke leku.
4. Produkt leczniczy delikatnie rozetrze¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia, a koncowke pompki
wytrze¢ delikatng tkaning, aby zapobiec jej zatkaniu sig.
5. Nie stosowa¢ w poblizu otwartych zrodet ognia.
6. Po zastosowaniu produktu leczniczego umy¢ r¢ce. Nalezy unikac kontaktu z oczami, blonami
sluzowymi i uszkodzong skora.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z o0.0.
Aleje Jerozolimskie 181B
02-222 Warszawa



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12504

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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