SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Ketonal®, 25 mg/g, gel

INN: ketoprofen

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram gela sadrzi 25 mg ketoprofena.

Pomo¢ne supstance sa poznatim dejstvom:
Jedan gram gela sadrzi 285 g etanola.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.
Homogen, transparentan gel.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Ublazavanje akutnih bolnih, miSi¢no-skeletnih poremecaja izazvanih traumom, kao §to su sportske povrede,
istegnuca, iS€aSenja i nagnjecenja.

Ublazavanje bola kod blagog artritisa.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Odrasli:

Gel treba primeniti topikalno, dva do Cetiri puta dnevno. Maksimalno trajanje terapije ne treba da bude duze
od 7 dana. Nakon aplikacije, gel treba razmazati da bi se omogucila resorpcija ketoprofena. Uobicajena

preporucena doza je 15 g na dan (7,5 g odgovara oko 14 cm gela).

Stariji pacijenti:
Nema specifi¢nih preporuka za starije.

Deca:
Ne preporucuje se primena kod dece jer bezbednost primene kod dece nije utvrdena.

4.3. Kontraindikacije

- Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1;
- fotosenzitivne reakcije u anamnezi;
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- poznate reakcije preosetljivosti, kao $to su simptomi astme, alergijskog rinitisa kao reakcije na ketoprofen,
fenofibrate, tiaprofensku kiselinu, acetilsalicilnu kiselinu ili druge nesteroidne antiinflamatorme lekove
(NSAIL);

- kozne alergijske reakcije na ketoprofen, fenofibrate, tiaprofensku kiselinu, UV blokatore ili parfeme u
anamnezi;

- izlaganje suncevim zracima, ¢ak i u sluaju maglovitog vremena, ukljucuju¢i izlaganje UV zracima u
solarijumu, tokom terapije i 2 nedelje nakon prestanka terapije (videti odeljak 4.4);

- tre¢i trimestar trudnoce (videti odeljak 4.6);

- primena na patoloskim promenama na kozi kao $to su ekcem ili akne; ili na kozi zahvacenoj infekcijom ili
na otvorenim ranama.

Lek Ketonal gel se ne sme nanositi na sluzokoze, analne ili genitalne regije, oci ili primenjivati sa
okluzivnim zavojem.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

- Ruke se moraju temeljno oprati posle svake primene gela.

- Terapiju treba odmah prekinuti ukoliko se jave bilo kakve reakcije na kozi, ukljucuju¢i kozne reakcije
nakon istovremene primene proizvoda koji sadrze oktokrilen.

- Preporucuje se da se regije koze na koje je primenjivan gel zastite odgovaraju¢om ode¢om u periodu
primene gela, kao i 2 nedelje nakon prekida primene terapije ovim lekom, kako bi se izbegao rizik od
fotosenzibilizacije.

- Gel ne sme do¢i u kontakt sa mukoznim membranama ili o¢ima.

- Ne sme se prekoraciti preporucena duzina terapije (videti odeljak 4.2) zbog rizika od razvoja kontaktnog
dermatitisa i fotosenzitivnih reakcija, koji se povecava tokom vremena.

- Kod pacijenata sa astmom u kombinaciji sa hroni¢nim rinitisom, hroni¢nim sinuzitisom i/ili nazalnim
polipima postoji ve¢i rizik od alergije na acetilsalicilnu kiselinu i/ili NSAIL u odnosu na ostatak populacije.

- Bezbednost i efikasnost primene ketoprofen gela kod dece nisu utvrdene.

- lako su sistemski efekti minimalni, gel treba primenjivati sa oprezom kod pacijenata sa oslabljenom
funkcijom srca, jetre ili bubrega; prijavljeni su izolovani slucajevi sistemskih neZeljenih reakcija koje se
odnose na funkciju bubrega.

- Kod pacijenata kod kojih se pojavi osip nakon pimene gela, terapija se mora prekinuti.

- Gel se ne sme primenjivati sa okluzivnim zavojima.

- Tokom terapije, kao i 2 nedelje nakon prestanka primene gela, povrsine koZe na koje je primenjivan gel ne
treba izlagati direktnoj suncevoj svetlosti ili UV svetlosti solarijuma, kako bi se izbegle fototoksic¢ne reakcije
i fotoalergije.

- Cuvati gel dalje od izvora plamena. Ne spaljivati.

Pomoc¢ne supstance:

Ovaj lek sadrzi etanol. Moze izazvati osecaj pecenja na oSte¢enoj kozi.
4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Interakcije su malo verovatne s obzirom na to da su koncentracije u serumu nakon topikalne primene male.

Ozbiljne interakcije su zabelezene nakon primene velikih doza metotreksata sa nesteroidnim
antiinflamatornim lekovima, ukljucuju¢i ketoprofen, kada se primenjuje sistemskim putem.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoc¢a
Nisu dostupni klinicki podaci o primeni topikalnih formulacija ketoprofena tokom trudnoce. lako je

sistemska izloZenost manja u poredenju sa oralnom upotrebom, nije poznato da li sistemska izlozenost nakon
lokalne primene ketoprofena moze da bude Stetna za embrion/fetus.
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Prvi i drugi trimestrar trudnoce

S obzirom da bezbednost primene ketoprofena kod trudnica nije ustanovljena, primenu leka Ketonal gel
tokom prvog i drugog trimestra trudnoce treba izbegavati. Ukoliko se smatra da je primena neophodna, doza
treba da bude $to je moguce manja, a trajanje terapije Sto je moguce krace.

Treci trimestrar trudnoce

Tokom tre¢eg trimestra trudnoce, sistemska primena inhibitora sinteze prostaglandina, ukljucujuci
ketoprofen, moze izazvati kardiopulmonarnu i renalnu toksi¢nost kod fetusa. Na kraju trudnoée moze
izazvati produzeno vreme krvarenja i kod majke i kod deteta, kao i odloZzen porodaj. Zbog toga je primena
leka Ketonal gel kontraindikovana tokom treceg trimestra trudnoce (videti odeljak 4.3).

Dojenje

Ketoprofen se u tragovima izluc¢uje u maj¢ino mleko; zbog toga lek Ketonal gel ne treba primenjivati tokom
dojenja.

Plodnost

Ukoliko Zena koja pokuSava da zatrudni ima ukljucenu terapiju lekovima koji sadrze ketoprofen, doza leka
mora biti §to manja, a trajanje terapije Sto je moguce krace.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije poznat.

4.8. NeZeljene reakcije

Ucestalost nezeljenih reakcija je definisana na slede¢i nacin: veoma Cesto (> 1/10); cesto (> 1/100, <1/10);
povremeno (> 1/1000, < 1/100); retko (= 1/10 000, < 1/1 000); veoma retko (< 1/10 000), nepoznata

ucestalost (ucestalost se ne moze odrediti na osnovu dostupnih podataka).

Poremecaji imunskog sistema
Nepoznata ucestalost: anafilakticki Sok, angioedem, reakcije preosetljivosti.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Povremeno: lokalne kozne reakcije kao $to su eritem, ekcem, pruritus i osecaji pecenja;
Retko: fotosenzitivnost i urtikarija. Retko su zabeleZeni sluCajevi tezih reakcija kao S§to su bulozni ili

......

Poremecaji bubrega i urinarnog sistema
Veoma retko: slucajevi pogorsanja postojece insuficijencije bubrega.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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4.9. Predoziranje
Malo je verovatno da predoziranje moze biti uzrokovano topikalnom primenom ketoprofena.

Ukoliko se sluc¢ajno proguta, gel moze izazvati sistemske nezeljene efekte, u zavisnosti od koli¢ine koja je
uzeta. Medutim, ukoliko se ovo desi, terapija bi trebala da bude suportivna i simptomatska.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Lokalni proizvodi za bolove u misi¢ima i zglobovima; Nesteriodni
antiinflamatorni preparati za lokalnu primenu

ATC Sifra: MO2AA10

Ketoprofen je nesteroidni antiinflamatorni lek koji ima antiinflamatorno i analgetsko dejstvo.

5.2. Farmakokineticki podaci

Bioraspolozivost ketoprofena u obliku gela u odnosu na oralnu formulaciju je oko 5%, na osnovu urinarne
ekskrecije. Vezivanje za proteine plazme je otprilike 99%. Ketoprofen se uglavnom izlucuje putem bubrega
kao glukuronid konjugat.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Nije primenljivo.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Karbomer

Etanol (96 %)

Eteri¢no ulje lavande

Trolamin

Voda, preciscena.

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe pre prvog otvaranja leka: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 12 meseci.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati na temperaturi do 25°C.
6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je aluminijumska tuba sa 50 g gela.
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Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (ukupno 50 g gela) i Uputstvo
za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD,
Kneginje Zorke 2,

Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 004035401 2025

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 28.09.2004.
Datum poslednje obnove dozvole: 31.07.2026.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Jul, 2026.
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