CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen Dompé 50 mg granulat powlekany, w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera: 50 mg ketoprofenu (w postaci ketoprofenu z lizyna 80 mg)

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Glukoza
Sacharoza

0,14 mg
12,32 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat powlekany, w saszetkach.

Granulat o barwie od biatej do koloru kos$ci stoniowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé jest zalecany w krotkotrwalym objawowym leczeniu ostrego bolu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bdl glowy, bol zeba, bol miesigczkowy, bol po
drobnych skreceniach i nadwyrgzeniach.

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé jest zalecany do stosowania u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku

16 lat i starszej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Wskazanie Grupa wiekowa Dawka Czas trwania
Objawowe tagodzenie Dorosli i mtodziez w 1 saszetka jednorazowo | Nalezy zastosowaé
bolu wieku powyzej 16 lat — dawke mozna najmniejsza skuteczng

powtdrzy¢ w miare
potrzeb maksymalnie
2 razy na dobg.

dawke w najkrotszym
czasie koniecznym do
ztagodzenia objawow
(patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac odstep co najmniej 8 godzin pomigdzy dawkami.




Nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 100 mg ketoprofenu.

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwalego stosowania, przez
5 dni u 0s6b dorostych lub 3 dni u mlodziezy. W razie konieczno$ci stosowania tego produktu przez
ponad 5 dni u 0s6b dorostych lub 3 dni u mtodziezy, albo w razie nasilenia si¢ objawdw, nalezy
skonsultowac si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé nalezy stosowac ostroznie u 0sob w podesztym wieku. Pacjenci w
podesztym wieku powinni zaczyna¢ leczenie od najmniejszej mozliwej dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego zaleca sie
stosowanie najmniejszej skutecznej dawki. Indywidualne dostosowanie dawki mozna rozwazy¢ dopiero
po ustaleniu, ze produkt leczniczy jest dobrze tolerowany (patrz punkt 4.4).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Ketoprofen Dompé u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wagtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego zaleca si¢
stosowanie najmniejszej skutecznej dawki (patrz punkt 4.4).

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Ketoprofen Dompé u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziezy
Produktu leczniczego Ketoprofen Dompé nie powinno si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Spos6éb podawania

Do podawania doustnego.

Zawarto$¢ saszetki nalezy umiesci¢ bezposrednio na jezyk. Granul nie nalezy zu¢. Granule nalezy zwilzy¢
$ling i natychmiast potknaé, popijajac woda lub bez popijania.

4.3 Przeciwwskazania

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:
nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng, inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;
u pacjentow z reakcjami nadwrazliwosci, takimi jak skurcz oskrzeli, napady astmy, ostry niezyt
btony §luzowej nosa, pokrzywka, polipy nosa, obrzgk naczynioruchowy lub inne reakcje alergiczne
na ketoprofen lub na substancje o takim samym mechanizmie dziatania (np. na kwas
acetylosalicylowy lub inne NLPZ) w wywiadzie. U tych pacjentow obserwowano ci¢zkie reakcje, w
rzadkich przypadkach prowadzace do zgonu (patrz punkt 4.8);
u pacjentOw z rozpoznang wczesniej astma oskrzelowa;
u pacjentow z cigzka niewydolnoS$cig serca;
u pacjentéw z aktywng chorobg wrzodowg lub z krwawieniem z przewodu pokarmowego, lub
wywiadem wskazujacym na nawracajace krwawienia/owrzodzenie w przewodzie pokarmowym (dwa
lub wigcej potwierdzonych oddzielnych epizodéw krwawienia lub owrzodzenia);
u pacjentow z krwawieniami z zoladka lub dwunastnicy, chorobg wrzodowg zotadka Iub dwunastnicy
lub perforacja lub przewlektymi objawami dyspeptycznymi w wywiadzie;
u pacjentow z krwawieniem z zotadka lub jelit lub perforacja po wezeéniejszym leczeniu NLPZ w
wywiadzie;



u pacjentow z leukocytopenig lub matoptytkowoscia;

u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego;

u pacjentow z zapaleniem btony $luzowej zotadka;

pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (marskosciag watroby, ciezkim zapaleniem
watroby);

pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek;

u pacjentow ze skaza krwotoczna i innymi zaburzeniami krzepnigcia krwi, pacjentow z zaburzeniami
hemostazy;

u pacjentéw poddawanych intensywnemu leczeniu lekami moczopednymi;

u pacjentek w trzecim trymestrze ciazy;

u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny
do tagodzenia objawow moze zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych do minimum (patrz punkt 4.2
oraz nizej: ryzyko powiktan ze strony uktadu pokarmowego i sercowo-naczyniowego).

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ketoprofen Dompé z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: podczas leczenia w przypadku
wszystkich NLPZ zglaszano przypadki wyst¢powaniae krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji (z mozliwym skutkiem $§miertelnym), w dowolnym jego momencie, z lub bez
objawoOw ostrzegawczych lub ci¢zkich zdarzen niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego w

wywiadzie.

U pacjentow w podesztym wieku, a takze pacjentow z przebyta chorobg wrzodowa, zwlaszcza powiklang
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie
przewodu pokarmowego jest wigksze podczas stosowania wigkszych dawek NLPZ. U tych pacjentow
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentow stosujacych aspiryne w matych dawkach lub inne leki potencjalnie
zwigkszajace ryzyko powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne
podawanie lekow o dziataniu ochronnym, np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy protonowe;j (patrz
ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku dziatan toksycznych w obrebie przewodu pokarmowego,
szczegolnie, jesli sa to pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze
strony jamy brzusznej (szczego6lnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku
leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw jednoczes$nie przyjmujacych leki, ktore moga zwigkszac ryzyko
powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub wystgpowania krwawien z przewodu
pokarmowego, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwzakrzepowe, takie jak aspiryna (patrz punkt
4.5).



Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sa na wystepowanie ze zwigkszong czgstoscig dziatan
niepozadanych podczas stosowania NLPZ, szczegolnie za$ na wystepowanie krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktore potencjalnie moga prowadzi¢ do zgonu (patrz
punkt 4.2).

Drzieci i mtodziez

U niektorych dzieci i mlodziezy otrzymujacych sél lizynowg ketoprofenu zglaszano krwawienie z
przewodu pokarmowego (czasami powazne) i owrzodzenie (patrz punkt 4.8). Z tego wzgledu produkt
leczniczy nalezy stosowac u tych pacjentéw pod $cistym nadzorem medycznym, a lekarz powinien
ocenia¢ stosowany schemat leczenia indywidualnie u kazdego pacjenta.

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Pacjenci z aktywng chorobg wrzodowg lub u ktorych wystgpita wczesniej choroba wrzodowa

U pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku chor6b przewodu pokarmowego (np. wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, choroby Le$niowskiego-Crohna) NLPZ nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci, gdyz schorzenia te mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8 - dziatania niepozadane).

Dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ketoprofenu (zwtaszcza duzych dawek) moze wigzacé si¢ z
wigkszym ryzykiem toksycznego wpltywu na przewod pokarmowy w porownaniu z niektérymi innymi
NLPZ (patrz réwniez punkty 4.2 1 4.3).

Pacjenci, u ktorych wystepuje obecnie lub w przesztosci choroba przewodu pokarmowego powinni by¢
uwaznie monitorowani pod katem mozliwego wystapienia zaburzen przewodu pokarmowego, szczegolnie
krwawienia z zoladka i jelit.

Jesli u pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Ketoprofen Dompé wystapi krwawienie lub owrzodzenie
w obrgbie przewodu pokarmowego, leczenie nalezy przerwac.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano cigzkie, niekiedy zakonczone zgonem reakcje skorne, w
tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko takich reakcji jest prawdopodobnie najwigksze w poczatkowym
okresie leczenia — w wigkszos$ci przypadkow pojawiaty si¢ one w pierwszym miesigcu leczenia. Po
wystapieniu pierwszych oznak wysypki, zmian w obrebie bton §luzowych lub jakichkolwiek innych
objawow nadwrazliwosci, produkt leczniczy Ketoprofen Dompé nalezy odstawic.

Srodki ostroznosci

Zaburzenia czynnosci serca, nerek i wgtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, ketoprofen nalezy podawac szczegdlnie ostroznie,
uwzgledniajac fakt, ze lek ten jest eliminowany gltéwnie przez nerki.

Na poczatku leczenia nalezy $cisle monitorowaé czynnos$¢ nerek u pacjentéw z niewydolnoscia serca,
marskoscig watroby i zespotem nerczycowym, u pacjentéw leczonych diuretykami lub u ktérych
wystepuje przewlekta niewydolnos¢ nerek, szczegolnie, jesli sa3 w podesztym wieku. U tych pacjentow
stosowanie ketoprofenu moze powodowac¢ zmniejszenie doptywu krwi do nerek z powodu zahamowania
prostaglandyn, a w efekcie niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Nalezy rowniez zachowac ostrozno$¢ u pacjentow leczonych diuretykami lub z potencjalng hipowolemia,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatania toksycznego na nerki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, produkt leczniczy moze zwigksza¢ stezenie mocznika i
kreatyniny we krwi.



Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow syntezy prostaglandyn, stosowanie tego produktu
leczniczego moze wigzaé si¢ z wystepowaniem dziatan niepozgdanych wptywajacych na nerki, ktore
moga prowadzi¢ do kiebuszkowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych, zespotu
nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, ten produkt leczniczy moze powodowac niewielkie przejsciowe
zwigkszenie niektdrych parametrow watrobowych, jak rowniez znaczace zwigkszenie aktywnosci SGOT i
SGPT. W przypadku znaczacego zwigkszenia tych parametrow, leczenie nalezy przerwac. Zgtaszano
przypadki zoltaczki i zapalenia watroby przy stosowaniu ketoprofenu. Jednak wskaznik wystgpowania
ostrej niewydolnosci watroby na milion lat leczenia byt nizszy w przypadku ketoprofenu w poréwnaniu z
innymi NLPZ i paracetamolem.

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej predysponowani do ostabienia czynnosci nerek, uktadu krazenia
lub watroby.

Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, pacjenci z niewyréwnanym nadci$nieniem tgtniczym,
zastoinowg niewydolno$cia serca i potwierdzona chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic
obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych powinni by¢ leczeni solg lizynowa ketoprofenem tylko
po starannej ocenie.

Zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie i wydawanie odpowiednich zalecen w przypadku pacjentow z
wywiadem wskazujacym na nadcisnienie tetnicze i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$¢ serca, poniewaz zglaszano zatrzymanie ptynoéw i obrzeki w zwiagzku ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja na to, ze stosowanie niektorych lekow z grupy NLPZ
(szczegolnie w wysokich dawkach i dlugotrwale), moze wigzac si¢ ze wzrostem ryzyka wystagpienia
zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych (np. zawatu mie$nia sercowego, udaru moézgu i
niewydolnosci serca). Jednak wzgledne ryzyko wystapienia tych zdarzen byto nizsze dla ketoprofen niz
dla innych NLPZ.

Istnieja doniesienia o zwigkszeniu ryzyka migotania przedsionkoéw zwigzanego ze stosowaniem NLPZ.

Moze wystepowac hiperkaliemia, szczegdlnie u pacjentow z cukrzyca, zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) jednoczesnie leczonych lekami, ktore sprzyjaja hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).
W tych sytuacjach, nalezy monitorowac st¢zenia potasu.

Maskowanie objawow zakazen

Ketoprofen Dompé moze maskowac objawy zakazen, co moze prowadzi¢ do op6znienia wdrozenia
odpowiedniego leczenia, a tym samym — pogorszy¢ wyniki leczenia zakazenia. Obserwowano to w
odniesieniu do bakteryjnego pozaszpitalnego zapalenia ptuc i bakteryjnych powiktan ospy wietrznej. Przy
podawaniu produktu leczniczego Ketoprofen Dompé z powodu goraczki lub bolu zwigzanego z
zakazeniem, zaleca si¢ monitorowanie zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem w razie utrzymywania si¢ lub nasilania objawow.

Choroby uktadu oddechowego

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, stosowanie ketoprofenu u pacjentéow z astma oskrzelowa
lub skazg alergiczng moze wywolywac napady astmy.

Pacjenci z astmg zwigzang z przewlekltym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami
nosa sg obarczeni wigkszym ryzykiem alergii na kwas acetylosalicylowy i (lub) NLPZ w poréwnaniu z



reszta populacji.

Podawanie tego leku moze spowodowac napady astmy lub skurcz oskrzeli, wstrzas i inne epizody
alergiczne u pacjentéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy lub NLPZ. (Patrz punkt 4.3). U
astmatykow 1 0s6b predysponowanych, napady skurczu oskrzeli, potencjalnie wstrzas i inne epizody
alergiczne moga wystgpowac z powodu interakcji produktu leczniczego z metabolizmem kwasu
arachidonowego.

Produkt nalezy stanowi¢ ostroznie u pacjentow z epizodami alergicznymi lub alergia w wywiadzie.

Zaburzenia widzenia
Leczenie nalezy przerwac¢ w razie wystapienia zaburzen wzroku, takich jak niewyrazne widzenie.

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé nalezy podawac ostroznie pacjentom cierpigcym na zaburzenia
hematopoezy, toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszane choroby tkanki taczne;.

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé zawiera glukoze (w aromacie limonkowym)
Pacjenci z zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé zawiera sacharoze (w aromacie cytrynowym)

Pacjenci z rzadkim dziedzicznym zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy Ketoprofen Dompé zawiera séd (w aromacie limonkowym, cytrynowym i
frescofort)

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazda saszetke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia, ktorych nalezy unika¢

- Inne NLPZ (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2) i salicylany w duzych dawkach (>3 gna
dobe): jednoczesne podawanie r6znych NLPZ moze zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia i krwawienia w
obrebie przewodu pokarmowego ze wzgledu na efekt synergistyczny.

- Leki przeciwzakrzepowe (takie jak heparyna i warfaryna): NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Zwigkszone ryzyko krwawienia z
powodu zahamowania czynno$ci ptytek i uszkodzenia blony sluzowej przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4). Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania, pacjentdw nalezy uwaznie
monitorowac.

- inhibitory agregacji ptytek (np. tyklopidyna i klopidogrel): zwigkszone ryzyko krwawienia z powodu
zahamowania czynno$ci ptytek i uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4). Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania, pacjentow nalezy $cisle monitorowac.

- Lit (opisywano stosowanie z r6znymi NLPZ): NLPZ zwigkszajg st¢zenia litu w osoczu (zmniejszenie
wydalana litu przez nerki), ktére moga osiggna¢ poziom toksyczny. Z tego powodu nalezy
monitorowac ten parametr i dostosowywac¢ dawke litu w trakcie leczenia oraz po zakonczeniu leczenia



ketoprofenem i innymi NLPZ.

Metotreksat w dawkach wickszych niz 15 mg/tydzien: zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania
metotreksatu na krew, zwlaszcza w przypadku podawania go w duzych dawkach (>15 mg/tydzien),
najprawdopodobniej zwigzane z wypieraniem metotreksatu z potaczen biatkowych i ze zmniejszeniem
klirensu nerkowego przez leki przeciwzapalne w og6lnosci. Nalezy odczekac co najmniej 12 godzin
pomiedzy przerwaniem lub rozpoczeciem leczenia ketoprofenem i podaniem metotreksatu.
Hydantoina i sulfonamidy: moze nastgpi¢ nasilenie toksycznego dziatania tych substancji.

Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznoSci

Produkty lecznicze i1 grupy lekoéw, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu hiperkaliemii:

niektore produkty lecznicze i grupy lekoéw tj. chlorek potasu, leki moczopedne oszczedzajace potas,
inhibitory ACE i antagoni$ci receptora angiotensyny 1I, NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe lub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus i trymetoprym) moga sprzyjac hiperkaliemii.
Wystapienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od obecnosci czynnikow towarzyszacych. Ryzyko
hiperkaliemii moze by¢ zwigkszone, kiedy produkty lecznicze wymienione wyzej sga stosowane
jednoczesnie.

Tenofowir: jednoczesne stosowanie fumaranu dizoproksylu tenofowiru i NLPZ moze zwigkszac ryzyko
zaburzen czynno$ci nerek.

Zydowudyna: ryzyko zwigkszenia toksycznego dziatania na uktad czerwonokrwinkowy w wyniku
niekorzystnego wplywu na retikulocyty, z mozliwoscia wystapienia cigzkiej niedokrwistosci w ciagu
jednego tygodnia od rozpoczecia stosowania NLPZ. W okresie od 1 do 2 tygodni od rozpoczecia
stosowania NLPZ nalezy kontrolowa¢ pelng morfologi¢ krwi oraz liczbe retikulocytow.

Leki moczopedne: u pacjentdw stosujacych leki moczopgdne, a wérdd nich szczegolnie pacjentow
bedacych w stanie odwodnienia, istnieje zwickszone ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek w
wyniku zmniejszenia doptywu krwi do nerek spowodowanego zahamowaniem prostaglandyn. Tych
pacjentow nalezy nawodni¢ przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego i nalezy u nich $cisle
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek po rozpoczgciu leczenia (patrz punkt 4.4). NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie
lekéw moczopednych.

Inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci receptora angiotensyny Il: u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek (np. odwodnionych i w podesztym wieku) rownoczesne podawanie
inhibitora konwertazy angiotensyny lub antagonisty receptora angiotensyny Il i inhibitorow
cyklooksygenazy moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do potencjalne;j
ostrej niewydolnos$ci nerek. Z tej przyczyny te potaczenia nalezy podawac ostroznie, zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci muszg by¢ odpowiednio nawodnieni i po rozpoczeciu
rownoczesnego leczenia nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek.

Kortykosteroidy: istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej przewodu pokarmowego
lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien: nasilone toksyczne dziatanie metotreksatu
na krew z powodu zmniejszenia jego klirensu nerkowego przez leki przeciwzapalne w ogolnosci W
trakcie pierwszych kilku tygodni leczenia skojarzonego konieczne sg cotygodniowe badania kontrolne
morfologii krwi. Badania kontrolne powinny by¢ wykonywane ze zwigkszong czgstoscig w razie
wystepujacych zmian czynnos$ci nerek, nawet fagodnych, i u pacjentow w podesztym wieku.
Pentoksyfilina: zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy zwigkszy¢ monitorowanie kliniczne i cze$ciej
kontrolowaé czas krwawienia.

Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga zwigkszac¢ hipoglikemizujgce dziatanie pochodnych
sulfonylomocznika, wypierajac je z potaczen z biatkami osocza.

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga zaostrza¢ zastoinowa niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ przesgczanie
kigbuszkowe 1 zwigkszaé stezenie glikozydow w osoczu. Nie wykazano jednak interakcji
farmakokinetycznej miedzy ketoprofenem a aktywnymi glikozydami.

Skojarzenia, ktore nalezy wziaé¢ pod uwage



- Leki przeciwnadcisnieniowe (leki beta-adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki
moczopedne): NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie lekow przeciwnadcisnieniowych. Leczenie NLPZ moze
ostabi¢ dzialanie przeciwnadci$nieniowe, hamujac synteze prostaglandyn rozszerzajacych naczynia
krwionosne.

- Mifepryston: NLPZ moga w bardzo duzym stopniu zmniejszy¢ dziatanie mifeprystonu.

- Wkiadki domaciczne: skuteczno$¢ wyrobu moze by¢ zmniejszona, zwigkszajac ryzyko zaj$cia w cigze.

- Cyklosporyna i takrolimus: jednoczesne leczenie NLPZ moze zwicksza¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

- Leki trombolityczne: zwigkszone ryzyko krwawienia.

- Leki przeciwzakrzepowe (tiklopidyna i klopidogrel) i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI): wigksze ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- Probenecyd: rownoczesne podawanie probenecydu moze istotnie zmniejszac klirens osoczowy
ketoprofenu, a w nastepstwie stezenie ketoprofenu w osoczu moze wzrosnac.

- Antybiotyki chinolowe: z danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ moga
zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykoéw z grupy chinolonéw. Pacjenci
stosujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

- Difenylohydantoina i sulfonamidy: poniewaz ketoprofen jest w wysokim stopniu zwigzany z biatkami,
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki difenylohydantoiny lub sulfonamidow podawanych w trakcie
leczenia.

- Gemeprost: zmniejszenie skutecznosci gemeprostu.

- Nalezy unika¢ picia alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania ketoprofenu w trakcie pierwszego i drugiego trymetru ciazy.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ szkodliwy wptyw na przebieg cigzy i (lub) rozwdj zarodka
lub ptodu.

Dane z badan epidemiologicznych wskazuja, ze stosowanie inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy wigze si¢ ze zwickszonym ryzykiem poronienia i rozwoju wad rozwojowych
serca oraz wytrzewienia jelit. Bezwzgledne ryzyko wad dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego
zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem
dawki i wydhuzeniem czasu leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn
powoduje zwigkszona utrate przed- i poimplantacyjng zarodkéw oraz zwigkszenie $miertelnosci zarodkow
i plodow.

Ponadto stwierdzono, ze podawanie zwierzetom inhibitora syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
zwigksza czgstos¢ rozwoju roznych wad rozwojowych, w tym dotyczacych uktadu sercowo-
naczyniowego.

0d 20. tygodnia cigzy stosowanie ketoprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapic krétko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po
jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim
trymestrze, z ktorych wiekszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Z tego powodu, w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy podawac ketoprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
ketoprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ o cigzg lub podczas pierwszego 1 drugiego trymestru
cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy
rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po
ekspozycji na ketoprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia
lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Ketoprofen
Dompé.




W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac na ptod w
nastepujacy sposob:
- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenia/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga przeksztatci¢ si¢ w niewydolnos¢ nerek z matowodziem
(patrz powyzej);

u matki i noworodka pod koniec ciagzy mogg prowadzi¢ do:
- wydluzenia czasu krwawienia, w wyniku dzialania przeciwagregacyjnego, ktoére moze wystapi¢
nawet po zastosowaniu matych dawek;
- hamowania czynnosci skurczowej macicy, powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

Stosowanie tego produktu leczniczego w okresie okotoporodowym moze spowodowaé zmiany
hemodynamiczne w krazeniu plucnym u nienarodzonego dziecka z powaznym nastepstwami dla
oddychania.

W zwigzku z tym stosowanie ketoprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt
4315.3).

Karmienie piersig
Brak dostepnych danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia.

Plodnosé

Stosowanie NLPZ moze ostabia¢ plodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet, ktore planuja cigzg.
Nie zalecasi¢ stosowania produktu leczniczego Ketoprofen Dompé, podobnie jak innych produktow
leczniczych hamujacych syntezg prostaglandyn i cyklooksygenazy, u kobiet planujacych zajscie w ciaze.
W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajéciem w ciaze lub ktore sa poddawane badaniom w
zwigzku z nieptodnoscia, nalezy przerwac¢ podawanie NLPZ.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjentow o mozliwosci wystgpienia sennosci, zawrotow gltowy lub drgawek i zaleci¢, aby
w przypadku wystapienia tych objawow nie prowadzili pojazdéw ani nie obslugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, Ketoprofen Dompé moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.
Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Klasyfikacja spodziewanej czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000
do <1/1 000), bardzo rzadko (=1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane podczas stosowania ketoprofenu u 0sob dorostych:

Klasyfikacja [Bardzo |Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czesto$¢ nieznana
ukladow i czesto czesto rzadko
narzadow/




Zakazenia i

Aseptyczne zapalenie opon

zarazenia moézgowych, zapalenie naczyn
pasozytnicze chlonnych
Zaburzenia Niedokrwisto Maloptytkowose,
krwi i uktadu $¢ agranulocytoza, niewydolnos¢
chionnego pokrwotoczna szpiku kostnego,
niedokrwisto$¢ hemolityczna,
leukopenia, neutropenia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna,
leukocytoza, plamica
maloptytkowa
Zaburzenia Reakcje anafilaktyczne (w
uktadu tym wstrzas), nadwrazliwo$¢
immunologicz
nego
Zaburzenia Hiperkalemia, hiponatremia
metabolizmu i (patrz punkt 4.4 1 4.5)
odzywiania
Zaburzenia Depresja, omamy, splatanie,
psychiczne omamy, zmiany nastroju,
pobudliwos¢, bezsennosé
Zaburzenia Bol glowy, Parestezje Dyskineza, | Drgawki, zaburzenia smaku,
uktadu zawroty omdlenie drzenia, hiperkinezja
nerwowego glowy
pochodzenia
osrodkowego,
zawroty
glowy
pochodzenia
obwodowego,
senno$¢
Zaburzenia Niewyrazne Obrzegk okotooczodotowy
oka widzenie (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Szumy uszne
ucha i
blednika
Zaburzenia Niewydolnos$¢ serca,
serca migotanie przedsionkow,
kotatanie serca i tachykardia
Zaburzenia Niedocisnie | Nadci$nienie tetnicze,
naczyniowe nie tetnicze | rozszerzenie naczyn

krwiono$nych, zapalenie
naczyn (w tym
leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn)




Zaburzenia Astma Obrzek Skurcz oskrzeli (zwlaszcza u
uktadu krtani pacjentOw z rozpoznang
oddechowego nadwrazliwos$cia na kwas
, klatki acetylosalicylowy i inne
piersiowej i NLPZ), zapalenie btony
Srodpiersia sluzowej nosa, dusznos¢,
skurcz krtani, ostra
niewydolno$¢ oddechowa
(zgtoszono pojedynczy
przypadek, ktory doprowadzit
do zgonu u pacjenta z astmag i
wrazliwoscig na aspiryn¢)
Zaburzenia Niestrawno | Dyskomfort |Wrzody Bolesnos¢ zoladka,
zolgdka i jelit S¢, W jamie trawienne, zaostrzenie zapalenia jelita
nudno$ci, | brzusznej, |zapalenie jelita grubego i choroby
bol zaparcie, grubego, Lesniowskiego-Crohna,
brzucha, biegunka, |zapalenie btony krwawienie z przewodu
wymioty | wzdecia, Sluzowej jamy pokarmowego, perforacja
zapalenie ustnej przewodu pokarmowego
btony (czasem prowadzaca do
Sluzowej zgonu, szczegolnie u oséb w
zotadka podesztym wieku — patrz
punkt 4.4), owrzodzenie
zotadka, owrzodzenie
dwunastnicy, zgaga, obrzek
ust, zapalenie trzustki,
krwawy stolec, krwawe
wymioty, nadkwasnos¢, bol
zoladka, nadzerkowe
zapalenie zotadka, obrzek
jezyka
Zaburzenia Zapalenie
waqtroby i drog watroby,
zolciowych zwigkszenie
aktywnosci
aminotransfera
z, zwigkszenie
stezenia
bilirubiny we
krwi, zottaczka
Zaburzenia Wysypka Reakcje nadwrazliwos$ci na
skory i thanki skorna, $wiad $wiatlo, tysienie, pokrzywka,
podskornej obrzgk naczynioruchowy,

pecherzowe zapalenie skory,
w tym zespot Stevensa-
Johnsona, zespot Lyella,
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka,
rumien, wysypka, wysypka
grudkowo-plamista, plamica,
ostra uogodlniona osutka
krostkowa, zapalenie skory




Zaburzenia Krwiomocz | Ostra niewydolnos¢ nerek,

nerek i uktadu cewkowo-$rodmigzszowe

moczowego zapalenie nerek, zespot
nefrytyczny, zespot
nerczycowy, kltebuszkowe
zapalenie nerek, zatrzymanie
wody/sodu potencjalnie z
obrzekiem, ostra martwica
kanalikowa, martwica
brodawek nerkowych,
skapomocz, nieprawidtowe
wyniki badan czynno$ci nerek

Zaburzenia Obrzgk, Astenia,

ogolne i stany zmeczenie, obrzek

W miejscu obrzgk twarzy

podania obwodowy,

dreszcze
\Badania Zwickszenie
diagnostyczne masy ciata

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja na to, ze stosowanie niektorych lekoéw z grupy NLPZ
(szczegolnie w wysokich dawkach i przez dhugi czas), moze wigzaé si¢ ze wzrostem ryzyka wystapienia
zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych (np. zawatu mig$nia sercowego lub udaru moézgu)
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki przedawkowania ketoprofenu po zastosowaniu dawek do 2,5 g.

W wigkszos$ci przypadkdw, obserwowane objawy byly lagodne i ograniczaty si¢ do letargu, sennosci,
nudnos$ci, wymiotow, bolu w nadbrzuszu, bolu brzucha, bolu glowy, zawrotow glowy 1 biegunki.

W przypadku ciezkiego przedawkowania, obserwowano spadek cisnienia tetniczego, depresje oddechowa
i krwawienie z przewodu pokarmowego.

Pacjentéw nalezy niezwlocznie przewiez¢ do specjalistycznego osrodka w celu wdrozenia leczenia
objawowego.

Nie ma swoistego antidotum w przypadku przedawkowania ketoprofenu.

Zalecane postgpowanie w przypadku podejrzenia cigzkiego przedawkowania produktu leczniczego
obejmuje ptukanie zotagdka w polgczeniu z zastosowaniem objawowego i wspomagajacego leczenia


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

wyrownujgcego odwodnienie, kontrolg diurezy i korekta ewentualnej kwasicy.
W przypadku niewydolno$ci nerek przydatna moze by¢ hemodializa usuwajgca produkt leczniczy z krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne pochodne kwasu propionowego
Kod ATC: MO1AEO3

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania NLPZ wigze si¢ ze zmniejszeniem syntezy prostaglandyn przez zahamowanie
aktywnosci enzymu cyklooksygenazy.

W szczegblnosci, obserwowane jest hamowanie przeksztatcania kwasu arachidonowego w cykliczne
endonadtlenki, PGG; i PGHa, prekursory prostaglandyn PGE;, PGE,, PGF2, 1 PGD», prostacykliny PG> i
tromboksany (TxA; 1 TxB,). W tym wzgledzie ketoprofen skuteczniej niz ibuprofen hamuje agregacje
ptytek i synteze tromboksanu.

Ponadto zahamowanie syntezy prostaglandyn moze zaktdca¢ czynno$¢ innych mediatorow zapalenia,
takich jak kininy, powodujac posrednie dzialania, dodane do dziatania bezposredniego.

Sél lizynowa ketoprofenu ma silniejsze dziatanie przeciwbolowe, wyzszy wskaznik dziatania
przeciwzapalnego do przeciwbolowego niz inne NLPZ, skorelowane z dziataniem osrodkowym.

Sél lizynowa ketoprofenu dziata przeciwgoragczkowo bez zaburzania fizjologicznych procesow
termoregulacyjnych.

Wptyw na bdl toniczny i fazowy moze wywiera¢ poprzez zlateralizowane interakcje pomiedzy systemami
wiokien C i widkien Ad na poziomie rdzeniowym lub obwodowym.

Powoduje ustgpienie lub zmniejszenie nasilenia bolesnych stanow zapalnych, co sprzyja ruchomosci
stawow.

Dziatanie farmakodynamiczne

Sél lizynowa ketoprofenu stanowi lizynowa sol kwasu 2-(3-benzoilfenyl)-propionowego, leku
przeciwbolowego, przeciwzapalnego i przeciwgoraczkowego, ktory nalezy do klasy NLPZ (MO1AE).

Sél lizynowa ketoprofenu jest lepiej rozpuszczalna niz posta¢ kwasowa. Wykazano, ze lizyna wykazuje
dziatanie ochronne na btong §luzowa zotadka, poprawiajac tolerancj¢ ze strony przewodu pokarmowego w
porownaniu z ketoprofenem, ibuprofenem i solg argininowa ibuprofenu.

Soél lizynowa ketoprofenu osigga stezenie w osoczu Ce50 wynoszace 0,3 pg/mL w ciggu okoto trzech
minut, wykazujac dziatanie przeciwbolowe. Z tego powodu ketoprofen podawany doustnie powoduje
znaczaco szybszy poczatek tagodzenia bolu po pierwszej dawce u pacjentéw z urazami (w ciggu

1,1 godziny) w poréwnaniu z ibuprofenem i skuteczniejszy z dtuzszym czasem (8 godzin) dziatania
przeciwbolowego w porownaniu z paracetamolem w odniesieniu do tagodzenia bélu pooperacyjnego.

Skutecznos¢ kliniczna ketoprofenu podawanego doustnie w odniesieniu do tagodzenia bolu urazowego lub
kostno-stawowego i poprawy statusu czynno$ciowego byta znaczaco lepsza niz w przypadku ibuprofenu i
diklofenaku.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sél lizynowa ketoprofenu ma lepsza rozpuszczalnos¢ niz posta¢ kwasowa.



Wochfanianie

Posta¢ farmaceutyczna do podawania doustnego pozwala na przyjecie substancji czynnej w roztworze
wodnym. Prowadzi to do szybkiego zwigkszenia stgzenia substancji czynnej w osoczu i szybkie uzyskanie
jej stezenia maksymalnego. Skutkiem klinicznym jest szybki poczatek dziatania oraz nasilone dziatanie
przeciwbdlowe 1 przeciwzapalne.

Dystrybucja
Wielokrotne podawanie nie zmienia kinetyki produktu leczniczego i nie powoduje jego kumulacji.

Ketoprofen wiaze si¢ w 95-99% z biatkami osocza. Po podaniu ogélnym znaczace stezenia ketoprofenu
stwierdzono w migdatkach i w plynie maziowym.

Metabolizm
Ketoprofen podlega znacznemu metabolizmowi: 60-80% substancji czynnej podanej ogélnie stwierdza si¢
W moczu w postaci metabolitow.

Eliminacja
Ketoprofen wydalany jest szybko, gtdéwnie przez nerki: 50% substancji czynnej podanej ogolnie wydalane
jest z moczem w ciggu 6 godzin.

Dzieci i mtodziez
Profil kinetyczny u dzieci jest taki sam, jak u oséb dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu doustnym warto$¢ LDsg soli lizynowej ketoprofenu u szczuréw i myszy wynosita,
odpowiednio 102 i 444 mg/kg masy ciata, co odpowiada 30-120-krotnosci aktywnej dawki o dzialaniu
przeciwzapalnym i przeciwbolowym u zwierzat. Po podaniu dootrzewnowym LDsp soli lizynowej
ketoprofenu u szczuroéw i myszy miala warto$¢ odpowiednio 104 i 610 mg/kg masy ciata.

Przedluzone doustne stosowanie u szczurow, psow i malp soli lizynowej ketoprofenu w dawkach roéwnych
lub wyzszych niz podane dawki terapeutyczne nie powodowato wystgpowania zadnych objawow
toksycznosci. Po podaniu duzych dawek stwierdzano zmiany dotyczace przewodu pokarmowego i nerek
zwigzane ze znanymi dziataniami niepozadanymi wywotywanymi u zwierzat przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne. W przeprowadzonym na krolikach badaniu dtugotrwatej toksycznosci wykazano, ze
ketoprofen podawany doodbytniczo jest lepiej tolerowany niz podawany doustnie. W badaniach tolerancji
przeprowadzonych na krolikach sél lizynowa ketoprofenu podawana domigsniowo byta dobrze
tolerowana.

W badaniach genotoksycznos$ci przeprowadzanych in vitro 1 in vivo nie wykazano mutagennego dziatania
soli lizynowej ketoprofenu.
W badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono, aby ketoprofen miat dziatanie rakotworcze.

Dane dotyczace toksycznego dzialania NLPZ na zarodek i ptoéd oraz dotyczace dzialania teratogennego,
patrz punkt 4.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon (E 1201)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E 551)
Hypromeloza



Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy

Sodu laurylosiarczan

Kwas stearynowy (E 570)

Magnezu stearynian (E 572)

Mannitol (E 421)

Ksylitol (E 967)

Talk (E 553b)

Aromat

Aromat limonkowy (zawiera maltodekstryne, skrobi¢ modyfikowana E 1450, glukoze, butylowany
hydroksyanizol E 320, olejek z bergamotki, sod)

Aromat cytrynowy (zawiera sacharoze, maltodekstryng, skrobie¢ modyfikowang E 1450, s6d)
Aromat frescofort (zawiera gume arabska, sod)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczyste saszetki PE/aluminium/PET w tekturowym pudetku.

Ketoprofen Dompé dostgpny jest w opakowaniach po 10, 20 i 30 saszetek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dompé farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12

20122 Milano

Wiochy

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28207



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.01.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY I TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02-2026



