Sp.zn. sukls60062/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.1

4.2

4.3

NAZEV PRIPRAVKU

Keplat

20 mg lé¢iva naplast

KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZENI

Jedna 1é¢iva naplast obsahuje ketoprofenum 20 mg.

Pomocné latky viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Léciva naplast.

Léciva néplast télové barvy, 70 cm? spruznou vn&j$i kryci vrstvou, adhezivni vrstva je
chranéna vrstvou z umélé hmoty.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Symptomaticka uleva od bolesti a zanéti souvisejicich s akutnimi potizemi pohybového
systému, jako je trauma, podvrtnuti a kontuze, stejné jako bolesti svald, ztuhlost, bolesti kloubi
a bederni patete.

Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli: Pouzijte jednu naplast denné, pokud 1ékar neurci jinak.

Pediatricka populace: déti ve véku 12 az 18 let: podle pokynu 1ékate.
Nepouzivejte u déti do 12 let.

Délka trvani 1é¢by ve dnech: podle pokynt 1ékare.
Neptekracujte 14denni 1écbu.
Néplast na postizeném misté je tfeba denné ménit.

Zpusob podani

Pred aplikaci naplasti oCistéte a osuste postizené misto. Sejméte ochrannou vrstvu a adhezivni
¢ast aplikujte pfimo na kuzi. Pokud ma byt naplast aplikovana na vysoce pohyblivé klouby, jako
je loket ¢i koleno, 1ze na ohnuty kloub pouZit obvaz, ktery naplast udrzi na miste.

Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku ¢i na jiné pomocné latky uvedené v bod¢ 6.1.

e znamé hypersenzitivni reakce, napf. ptiznaky astmatu nebo alergické rymy, na ketoprofen,
fenofibrat, kyselinu tiaprofenovou, kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné NSAID.

e anamnéza jakékoli fotosenzitivni reakce.
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4.4

e anamnéza kozni alergie na ketoprofen, kyselinu tiaprofenovou, fenofibrat, UV filtry nebo
parfémy.

e vystaveni 1é€enych mist slune¢nimu zéfeni (ani za polojasného ¢i mirné podmraceného
pocasi) a ultrafialovému zafeni v solériu v pribéhu l1écby a 2 tydny po jejim ukonceni.

e pacienti, u nichz latky s podobnym mechanismem tcinku (napf. kyselina acetylsalicylova

nebo jind NSAID) vyvolavaji astmatické zachvaty, bronchospasmus nebo akutni rinitidu ¢i

vznik nosnich polypi, kopfivku ¢i angioedém.

aktivni ¢i suspektni gastrointestinalni vied ¢i anamnéza gastrointestindlnich vieda.

gastrointestinalni krvaceni, jiné aktivni krvaceni nebo poruchy krvacivosti.

tézké srdecni selhavani.

tézka porucha Cinnosti ledvin nebo jater.

hemoragicka diatéza a jiné poruchy srazlivosti krve nebo pacienti uzivajici piipravky

snizujici srazlivost krve.

treti trimestr té¢hotenstvi (viz bod 4.6).

o détido 12 let.

Pouziti naplasti na otevi‘ené rany ¢i na kiiZi vykazujici patologické zmény, jako je ekzém,
akné, dermatitida, zanét ¢i infekce jakékoliv povahy, ani na sliznice télnich otvoru je
kontraindikovano

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Systémova biologickd dostupnost ketoprofenu aplikovaného transdermalni cestou je vyznamné
niz§i nez po peroralnim podani. Neni ovSem mozné zcela vyloucit vznik systémovych
nezadoucich G¢inkd, ackoliv je mnohem méné pravdépodobné, ze se tyto nezadouci Gcinky
vyskytnou pfi této hladinévazby v plazmé.

Analgetika, antipyretika a nesteroidni protizanétlivé léky NSAID mohou vyvolavat potencialné
nebezpecné hypersenzitivni reakce, veetné anafylaktickych reakci, a to i u jedinct, ktefi nikdy
predtim nebyli vystaveni ptisobeni takového typu pripravku. Riziko hypersenzitivnich reakci po
pouziti ketoprofenu je vyssi u jedincl, u nichz se tento typ reakce jiz vyskytl po uziti jinych
analgetik, antipyretik a nesteroidnich protizanétlivych 1ékd NSAID (viz Kontraindikace).

Pacientim trpicim alergickymi stavy ¢i pacientim s anamnézou alergie aplikujte se zvySenou
opatrnosti.

Pacienti s astmatem v kombinaci s chronickou rhinitidou, chronickou sinusitidou a/ nebo nosni
polyposou maji vyssi riziko vzniku alergie na aspirin a/ nebo na NSAID nez zbytek populace.

Pfi vzniku jakékoliv kozni reakce po aplikaci pfipravku, véetné reakce vzniklé po soucasném
podani s piipravky obsahujicimi oktokrylen, je tfeba 1écbu ihned pferusit.

Bylo hlaseno nékolik pripadi fotosenzitivity, které se vyskytovaly n€kolik dni a ve vzacnych
ptipadech i nékolik mésict po podani pfipravku. Pokud se objevi pfiznaky dermatitidy, je tieba
prerusit 1éCbu a chranit postizenou oblast pfed slune¢nim zafenim.

Doporuéena délka 1é¢by by neméla byt prekroCena, protoze s délkou aplikace vzrista riziko
vzniku kontaktni dermatitidy a fotosenzitivnich reakci.

Aby se zabranilo riziku fotosenzibilizace, je v pribéhu l1écby a dva tydny po jejim ukonceni
doporuceno chranit 1écené oblasti odévem.
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientli s Crohnovou chorobou nebo ulcerativni kolitidou,

chronickou dyspepsii a s anamnézou bronchialniho astmatu.

Pacienty, ktefi v souc¢asné dob¢ trpi gastrointestinalnimi potizemi ¢i je maji v anamnéze, je tieba
bedlivé sledovat, zda se u nich nevyskytnou poruchy zazivani, ptfedev§im krvaceni
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4.5

v gastrointestinalnim traktu. Ve vzacnych pfipadech, kdy u pacientl lécenych ketoprofenem
dojde ke krvaceni v gastrointestinalnim traktu ¢i k ulceraci, je tfeba 1é€bu neprodlené pferusit.

Podobné jako vSechna NSAID mize piipravek zvySovat plazmatickou hladinu urey a kreatininu.

Podobné jako jiné inhibitory syntézy prostaglandini miZze mit pfipravek nezadouci ucinky na
ledviny, coz muze vést ke glomerulonefritidé, nekréze renalni papily, nefrotickému syndromu a
akutnimu selhani ledvin.

Podobné jako jind NSAID mizZe pfipravek vyvolavat drobna piechodnd zvyseni nékterych
jaternich parametrti a také vyznamné zvySeni hodnot AST a ALT (viz bod 4.8). V piipadé
vyznamného zvyseni téchto parametrii musi byt 1écba prerusena.

Ketoprofen je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientll trpicich hematopoetickymi poruchami,
systémovym lupus erythematodes ¢i kombinovanymi poruchami pojivové tkan€.

Podobn¢ jako jind NSAID muze ketoprofen zakryt symptomy infekéniho onemocnéni.

U pacientti s jaternim ¢i ledvinovym postizenim (viz bod 4.8) a s poruchami srdecni ¢innosti je
tteba postupovat opatrné, stejné jako u pacientt trpicich jinymi stavy, které mohou byt ptfi¢inou
retence tekutin. V téchto pfipadech mize uzivani NSAID zptsobit zhorSeni Cinnosti ledvin a
retenci tekutin. Opatrné je tfeba postupovat i u pacientl, ktefi jsou 1éCeni diuretiky, nebo u
pacientl nachylnych k hypovolémii, nebot’ zde vznika zvySené riziko nefrotoxicity.

Opatrnosti je tfeba pfi 1éCb¢ starSich pacientd, ktetfi jsou obecné nachylnéjsi k nezadoucim
ucinkim (viz bod 4.8). Napriklad nasledky krvaceni v gastrointestinalnim traktu a/nebo
objevit i bez varovnych pfiznaki ¢i aniz by byly pfitomny v anamnéze, a to kdykoliv béhem
lécby. U starSich pacienti je pravdépodobnéjsi, Ze budou mit poruchu cinnosti ledvin,
kardiovaskularni soustavy ¢i jater.

Podobn¢ jako u vSech ostatnich ptipravkd, které t¢inkuji jako inhibitory syntézy prostaglandinu
a cyklooxygenazy, se nedoporucuje podavat ketoprofen zenam, které planuji t€hotenstvi.
Pouzivani ptipravku KEPLAT je tieba pferusit u zen, které maji problémy s plodnosti nebo

jejichz plodnost je v soucasné dobé¢ vysetfovana.

Déletrvajici ¢i opakované pouzivani ptipravku muize vyvolat senzibilizaci. Pokud se vyskytnou
hypersenzitivni reakce, je tieba 1€¢bu ukoncit.

Nepouzivejte okluzivni obvazy.

Po kazdé aplikaci pripravku je nutné diikladné umyti rukou.

Pediatricka populace:

U nékterych pediatrickych pacientli 1lécenych ketoprofenem bylo pozorovano krvaceni
z gastrointestindlniho traktu, v nékterych pfipadech tézké, a peptické viedy (viz bod 4.8).
Ptipravek by mél byt proto pouzivan pod prisnym dohledem 1ékate, ktery posoudi rezim nutného

davkovani v jednotlivych piipadech.

Bezpecnost a G¢innost kozniho podani ketoprofenu u déti nebyla stanovena.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vzhledem k nizké systémové biologické dostupnosti ketoprofenu obsazeného v piipravku
KEPLAT neni interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky pravdépodobna.

Ptesto obecné pro NSAID plati nasledujici interakce:
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4.6

Nedoporucované kombinace:

e Jina NSAID, vcetn¢ vysokych davek salicylati (> 3 g/den): je-li podavano nékolik NSAID
soucasng, mize se jejich synergickym plisobenim zvysit riziko gastrointestinalnich viedd a
krvaceni.

e Peroralni pfipravky snizujici srazlivost krve, parenteralni heparin a tiklopidin: zvySené
riziko krvaceni vyvolané inhibici funkce krevnich desticek a poskozenim sliznice
gastrointestinalniho traktu.

e Lithium (popséno u nékolika NSAID): NSAID zvySuji hladiny lithia v plazmé (snizend
rendlni exkrece lithia), pfiCemz miize byt dosazeno az toxickych hladin. Tento parametr je
tedy tfeba sledovat pfi zahajeni 1écby ketoprofenem, pii uprave i preruseni této 1écby.

e  Metotrexat uzivany ve vysokych davkach 15 mg/tyden nebo vice: zvySena hematologicka
toxicita metotrexatu sniZzenim jeho renalni clearance vlivem protizanétlivych latek, obecné.

e Hydantoinaty a sulfonamidy: toxické ucinky téchto latek se mohou zvySovat.

Kombinace vyzadujici zvySenou opatrnost:

e Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE): 1écba NSAID je spojena
s rizikem akutniho selhdni ledvin u dehydratovanych pacientli (snizena glomerularni filtrace
vlivem snizené syntézy prostaglandinu v ledvinach). Lécbou NSAID se mlze snizovat
jejich antihypertenzni ucinek. Pokud je ketoprofen pfedepsan spolecné s diuretikem, je
zasadn¢ dulezité, aby byla zajiSténa dostate¢na hydratace pacienta a aby se na pocatku 1é¢by
sledovala ¢innost ledvin.

e  Metotrexat uzivany v nizkych davkach do 15 mg/tyden: zvySend hematologicka toxicita
metotrexatu snizenim jeho rendlni clearance obecné vlivem protizanétlivych latek. Sledujte
krevni obraz jednou tydné v prubéhu n€kolika prvnich tydnti, kdy je tato kombinace
podavana. Zvyste klinicky dohled, pokud dojde i k nepatrnému zhorSeni Cinnosti ledvin a
u starSich pacientt.

e Pentoxifylin: zvySené riziko krvaceni. Zvyste klinicky dohled a casté&ji kontrolujte dobu
krvaceni.

e Zidovudin: zvySené riziko toxickych ucinkd na Cervenou krevni fadu plsobenim na
retikulocyty stézkou anémii tyden po =zahajeni 1ééby NSAID. Provadéjte kontrolu
kompletniho krevniho obrazu a poctu retikulocytd jeden az dva tydny po zahajeni 1é¢by
NSAID.

e Sulfonylurea: NSAID mohou zvySovat hypoglykemicky Gcinek sulfonylurey vyt€snénim
z vazby na plazmatické proteiny.

Kombinace 1€k, které je tteba zvazit:

e Beta-blokatory: 1é¢ba NSAID muze snizovat jejich antihypertenzni u¢inek inhibici syntézy
prostaglandint.

e Cyklosporin a takrolimus: NSAID mohou zvySovat nefrotoxicitu vlivem u¢inkl
zprostiedkovanych prostaglandiny v ledvinach. V priubéhu kombinované terapie se musi
sledovat funkce ledvin.

e  Trombolytika: zvySené riziko krvaceni.

e Probenecid: koncentrace ketoprofenu v plazmé se mohou zvysovat; tato interakce mtize byt
disledkem inhibi¢niho plsobeni v mist¢ rendlni tubuldrni sekrece a konjugace
na glukuronidy a vyzaduje upravu davkovani ketoprofenu.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Inhibice syntézy prostaglandin muze nepfiznivé ovlivnit pribéh téhotenstvi a/nebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych studii svéd&i o zvy$eném riziku potratu a srdeéni
malformace a gastroschizy po podavéani inhibitoru syntézy prostaglandinti v raném stadiu
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularni malformace se zvysilo z méné nez 1 % na
priblizn€ 1,5 %. Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a délkou trvani 1écby. Podavani
inhibitoru syntézy prostaglandinu zvifatim prokdzalo zvySeni preimplantacnich a
postimplantacnich ztrat a embryonalni/fetdlni tmrtnosti. U zvifat, jimz byl inhibitor syntézy
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4.8

prostaglandinti podan v pribéhu organogenetické periody, byla navic hlasena zvysSena incidence
riznych malformaci, v¢etné kardiovaskularnich.

Téhotenstvi

Béhem prvniho a druhého trimestru:

Protoze bezpecnost ketoprofenu u t€hotnych zen nebyla hodnocena, je nutné zabranit podavani
ketoprofenu zendm v prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi.

V tfetim trimestru

Ve tietim trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntetdzy prostaglandinti véetné
ketoprofenu zptsobit u plodu kardiopulmondlni toxicitu (s pfedCasnym uzavienim ductus
arteriosus a plicni hypertenzi) a dysfunkei ledvin, ktera mtize progredovat az k selhdni ledvin a
vést k nadmérnému poklesu mnozstvi plodové vody. Ke konci t€hotenstvi mohou inhibitory
syntetazy prostaglandinl vcetné ketoprofenu vést k ptipadnému prodlouzeni doby krvaceni (jak
u matky, tak i u plodu), k antiagregacnimu u¢inku, ktery se miize projevit i pii velmi nizkych
davkach, a k inhibici déloznich kontrakei zptisobujici opozdéni ¢i prodlouzeni porodu.

Z téchto divodu je ketoprofen béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan.

Pokud ketoprofen pouziva zena, ktera planuje otéhotnét nebo v prﬁbéhu' prvniho ¢i druhého
ptipravku.

Kojeni

Nejsou dostupné zadné tdaje o vylucovani ketoprofenu do lidského matefského mléka.
Ketoprofen se nedoporucuje kojicim matkam.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nebot’ u pacienta se
mohou vyskytnout zavraté ¢i ospalost (viz 4.8).

NezZadouci ucinky
Déletrvajici pouzivani pfipravki pro topické podani mulze vyvolavat hypersenzitivitu.

V takovém pfipad¢ je tieba 1écbu prerusit a zah4jit vhodnou alternativni terapii.

Nezadouci uéinky hlaSené u systémovych pripravku obsahujicich ketoprofen

Ackoliv nasledujici nezadouci piihody nejsou spojovany s topickym podavanim ketoprofenu,
byly hlaSeny u systémového podani ketoprofenu: nejéastéjsi nezadouci piihody jsou
nevyznamné a piechodné a patii k nim G¢inky na gastrointestinalni trakt, jako jsou zazivaci
potize, dyspepsie, nauzea, zacpa, prijem, paleni zahy a abdominalni diskomfort rizného typu.

Zavazné nezadouci ucinky, které jsou vSechny velmi vzacné, zahrnuji predevsim pfipady
koznich reakci (koptivka, erytém, exantém, angioedém), reakce v gastrointestindlnim a
dychacim Ttstroji  (bronchospasmus, duSnost, edém hrtanu) a obcasné pfipady
alergickych/anafylaktickych reakcei, anafylakticky ok a otok 1ist.

Vétsina reakei, knimz doslo u alergiki a astmatiki a/nebo u pacienti se znamou
hypersenzitivitou na NSAID, byla zdvazna.

Nezadouci ucinky hlaSené u lokalnich pfipravku obsahujicich ketoprofen

S pouzitim nasledujiciho hodnoceni Cetnosti podleMedDra: velmi casté (=1/10); casté (=1/100
az <1/10); méné casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1000); velmi vzdcné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
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5.1

Neni znamo: anafylakticky Sok, angioedema, hypersensitivita

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Méné cCasté: lokalni kozni reakce jako zarudnuti, ekzém, svédéni, pocit paleni

v

buldzniho nebo flyktenuldzniho ekzému.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Velmi vzacné: ptipady zhorSeni jiz existujici renalni insuficience

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: pepticky vied

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace
Neni znamo: exfoliace v misté aplikace, hematom v mist¢ aplikace

Popis vybranych nezddoucich ucinku

Gastrointestindlni poruchy
V pfipadé akutniho peptického viedu nebo podezieni na néj by méla byt 1é¢ba okamzité
piferusena (viz bod 4.4)

Kozni reakce a reakce v misté aplikace
Byly hlaseny kozni reakce, exfoliace v misté aplikace a hematom v misté aplikace. Lécba by
meéla byt prerusena okamzité po vzniku jakékoliv kozni reakce (viz bod 4.4)

HlaSeni podezieni na nezadouci uc¢inky

HIléSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.
V ptipadé¢ predavkovani sjasnymi klinickymi projevy je tfeba neprodlené zahajit
symptomatickou lécbu a zavést bézna prislusna pohotovostni opatfeni.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

aplikaci.
ATC kéd: MO2AAT10.

Mechanismus u¢inku:
Ketoprofen je inhibitor lipooxygenazové a cyklooxygenazové cesty. Kromé toho, ketoprofen je
vyznamny inhibitor bradykininu (chemicky mediator bolesti a zanétu)

Farmakodynamicky efekt:

Inhibice syntézy prostaglandinti zpisobuje silny protizanétlivy, analgeticky a antipyreticky
ucinek. Inhibitory lipooxygendzy ziejmé oslabuji buiikami zprostiedkovany zanét a tim
zpomaluji progresi tkanové destrukce v zanicenych kloubech. , Ketoprofen stabilizuje
lyzozomalni membrany, ¢imz je chrani proti osmotickému poskozeni, a zabraiiuje uvoliiovani
lyzozomalnich enzymi, které zprostiedkuji destrukei tkani pfi zanétlivych reakcich.
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53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ketoprofen Ize aplikovat lokaln¢ v uc¢innych koncentracich, ale s velmi nizkymi koncentracemi
léku v plazmé. Terapeutické hladiny v postizenych tkanich poskytuji tilevu od bolesti a zanétu.

Distribuce

Ketoprofen je z 95-99 % vazan na plazmatické proteiny. Po systémovém podani byly zjistény
vyznamné hladiny ketoprofenu v tkani krénich mandli a v synovialni tekuting.

Biotransformace

Ketoprofen se ve znaéné mife metabolizuje: zhruba 60-80% systémové podaného piipravku je
1ze zjistit ve formé& metabolitl v moci.

Eliminace

Eliminace je rychld a v podstatné mife probihd v ledvinach: 50 % systémové podané latky se
vylou¢i moci do 6 hodin.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kromg dfive hlasenych dat nejsou k dispozici jiné pfedklinické udaje.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Kopolymer styren-isopren-styren
Polyisobuten 1200000
Polyisobuten

Glycerolester hydrogenované kalafuny
Zinkum-stearat

Tekuty parafin

Tkana polyesterova vrstva
silikonizovana pegoteratova vrstva
Inkompatibility

Neuplatnuje se.

Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni sacku: 3 mésice, je-li saek po otevieni znovu uzavien — viz bod 6.4.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po kazdém vyjmuti naplasti z ptivodniho obalu peclivé uzavrete otevienou stranu sacku, aby
byly zbyvajici naplasti chranény pied svétlem.

Druh obalu a obsah baleni
Laminovany sacek (celofan/polyethylen/aluminium/polyethylen). Jedno baleni obsahuje:
Jedno baleni obsahuje:

1 sacek obsahujici 7 naplasti
1 sacek obsahujici 2 naplasti

7/8



6.6

10.

2 sacky obsahujici 2 naplasti v kazdém sacku
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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