RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
KETO, 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
KETO, 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 tablett sisaldab 50mg vdi 100 mg ketoprofeeni.
INN. Ketoprofenum.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

50 mg tablett: valge iimar poolitusjoonega tablett. Diameeter 9 mm.
100 mg tablett: valge timar poolitusjoonega tablett. Diameeter 9 mm.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Valu. Reumaatilised haigused.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Reumatoidartriit, juveniilne reumatoidartriit, artroos, ankiiloseeriv spondiiliit ja pehmete kudede
reuma, postoperatiivne ja posttraumaatiline poletik, valu (ka hambavalu), podagra, Reiteri tGbi.
Ketoprofeeni annus tuleb méédrata individuaalselt.

Tdiskasvanud: Tavaline annus on 25 mg kuni 50 mg kaks kuni kolm korda paevas. Mdnikord on
vajalik ithekordne annus 100 mg.

Maksimaalne pdevane annus on 200 mg. Enne 200 mg 66pdevase annusega ketoprofeenravi alustamist
tuleb kaaluda ravimi ohu/kasu suhet. Suuremaid annuseid ei ole soovitatav kasutada (vt 16ik 4.4).

Korvaltoimeid saab vdhendada, kasutades minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik. (vt 15ik 4.4).

Lapsed kehakaaluga iile 20 kg: 25 mg kuni 50 mg kaks korda péevas.
Lapsed kehakaaluga iile 50 kg: sama annus mis tdiskasvanutel.

Ketoprofeeni ei soovitata kasutada lastele kehakaaluga alla 20 kg.

Migreeni profiilaktika:

Tdiskasvanud: esimeste siimptomite ilmnemisel 50 mg kuni 100 mg. Annust vdib vajadusel korrata 1
kuni 2 tunni pérast.

Lapsed kehakaaluga iile 20 kg: esimeste siimptomite ilmnemisel 50 mg.

Lapsed kehakaaluga iile 50 kg: sama annus mis tdiskasvanutel.

Diismenorrda:



Kehakaaluga alla 50 kg: 25 mg kuni 50 mg kaks kuni kolm korda paevas.
Kehakaaluga iile 50 kg: 50 mg kaks kuni kolm korda pédevas voi 100 mg kaks korda péevas.

4.3 Vastuniidustused

Ketoprofeen on vastundidustatud nendele patsientidele, kellel on esinenud selliseid
iilitundlikkusreaktsioone nagu bronhospasm, astma, nohu, urtikaaria v&i teist tiitipi allergilisi
reaktsioone ketoprofeenile, ASH-le vdi teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ainetele. Nendel
patsientidel on teatatud tdsistest, harva surmavatest, anafiilaktilistest reaktsioonidest (vt 15ik 4.8).

Ulitundlikkus toimeaine(te) voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes
Ketoprofeen on vastundidustatud raseduse kolmandas trimestris.
Ketoprofeen on vastundidustatud jargmistel juhtudel:

 raske siidamepuudulikkus,

» dge peptiline haavand, seedetrakti verejooks, haavand vdi perforatsioon anamneesis,

* mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kasutamisega seotud seedetrakti verejooks voi
perforatsioon anamneesis,

* hemorraagiline diatees, ebaselged vereloomehdired,

 raske maksapuudulikkus

 raske neerupuudulikkus

» ajuveresoonkonna jm dgedad verejooksud,

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Erihoiatused

Korvaltoimeid saab vdhendada, kasutades minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis on vajalik siimptomite kontrolli alla saamiseks (vt 161k 4.2)

Ettevaatus on vajalik nende patsientide puhul, kes saavad samaaegset ravi haavandumist voi
verejooksu suurendavate ravimitega, nagu suukaudsed kortikosteroidid, antikoagulandid (varfariin),
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid v&i trombotsiiiitide agregatsiooni pérssivad ained
(aspiriin) (vt 16ik 4.5).

Ravi ajal ketoprofeeniga peab viltima teiste MSPVA-de sh selektiivsete tsiiklooksiigenaas-2
inhibiitorite kasutamist.

Seedetrakti verejooks, haavand vdi perforatsioon vdivad 16ppeda surmaga. Nende tekkest on teatatud
kdikide MSPV A-de kasutamisel ja ravi mis tahes ajahetkel kas hoiatavate siimptomitega v4i ilma ning
tosiste seedetrakti siimptomite anamneesiga voi ilma.

Risk seedetrakti verejooksu, haavandi v&i perforatsiooni tekkeks suureneb MSPVA-de annuse
suurendamisega haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kellel haavand on tiisistunud verejooksu voi
perforatsiooniga (vt 15ik 4.3), samuti eakatel. Nendel patsientidel peab kasutama vd&imalikku
viikseimat annust.

Nendel patsientidel, samuti vdikses annuses aspiriini voi teisi seedetrakti riski suurendavaid ravimeid
saavatel patsientidel tuleb kaaluda kombinatsioonravi kaitsvate iithenditega (nt misoprostooli voi
prootonpumba inhibiitoritega) (vt 15ik 4.5).

Patsiendid, kellel esineb anamneesis ravimite toksiline toime seedetraktile (isedranis eakad), peavad
teatama koigist ebatavalistest abdominaalsetest stimptomitest (eriti verejooks seedetraktis). Viga

oluline on see ravi alguses.

Eakad



Eakatel on MSPVA-de kasutamisest tingitud kdrvaltoimete (eriti potentsiaalselt surmaga 16ppevad
seedetrakti  verejooksud ja  perforatsioonid) esinemissagedus suurem. Seedetrakti  voi
neerufunktsiooniga seotud kdrvaltoimete tekkimise oht on suurem iile 60-aastastel patsientidel.

Epidemioloogilised andmed teiste MSPV A-de kohta viitavad sellele, et ketoprofeeni vdib seostada
seedetrakti toksilisuse suure riskiga, eriti kui kasutatakse suuri annuseid (vt 1digud 4.2 ja 4.3).
Kui ravi ajal ketoprofeeniga tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi kohe 15petada.

MSPVA-de kasutamisel on viga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest mdned vdivad
Idppeda surmaga, sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (vt 16ik 4.8). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on varases ravijargus:
enamikul juhtudest tekib reaktsioon ravi esimesel kuul. Ketoprofeeni manustamine tuleb katkestada
kohe, kui ilmneb nahal66ve, muutused limaskestadel voi mdni muu iilitundlikkuse siimptom.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et mdonede MSPVA-de
kasutamine (eriti suurtes annustes ja pikka aega) vdib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt
miiokardiinfarkt ja insult) vdhese suurenenud riskiga. Puuduvad piisavad andmed, et seda riski ka
ketoprofeeni puhul vilistada.

Ettevaatusabindud

Ageda voi anamneesis peptilise haavandiga patsiendid: MSPVA-d tuleb ettevaatusega kasutada
patsientidel, kellel on anamneesis seedetrakti haigus (haavandilist koliiti, Crohni tdbi), sest need
seisundid vdivad dgeneda (vt 18ik 4.8). Ketoprofeenravi alustades tuleb jélgida diureesi jargmistel
juhtudel: kroonilise siidamepuudulikkusega, tsirroosi ja nefroosiga patsiendid, diureetikumidega ravi
saavad patsiendid, kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid, eriti eakad. Loetletud patsientide
rithmadel voib ketoprofeen vihendada neerude verevarustust prostaglandiinide inhibeerimise tottu ja
viia neerupuudulikkuseni.

Hoolikas jdlgimine on vajalik patsientide puhul, kellel on anamneesis MSPVA-de kasutamisega
seotud hiipertensioon ja/vdi kerge kuni mdddukas siidame paispuudulikkus vedelikupeetuse ja
tursetega.

Nagu teiste MSPV A-de puhul, vdivad ka ketoprofeeni pdletikuvastased, valuvaigistavad ja palavikku
alandavad toimed varjata nakkushaiguse tavaliste siimptomite kulgu (nt palavik).

Ebatavaliste tulemustega maksafunktsiooni testides voi anamneesis oleva maksahaigusega patsientidel
tuleb perioodiliselt kontrollida transaminaaside taset, eriti pikaajalise ravi korral. Ketoprofeeni
kasutamisel on harvadel juhtudel teatatud ikterusest ja hepatiidist.

MSPVA-de kasutamine v3ib halvendada naiste viljakust ja seetdttu ei ole soovitatav naistele, kes
proovivad rasestuda. Naistel, kellel on probleeme rasestumisega vdi kellel uuritakse viljakust, tuleb
kaaluda MSPV A-de kasutamise 15petamist.

Suurem risk kui iilejddnud patsientide populatsioonil aspiriinist ja/vdéi MSPV A-st tingitud allergia
tekkeks on patsientidel, kellel on astma kdrval krooniline riniit, krooniline sinusiit ja/vdi poliiiibid.
Selle ravimi kasutamine voib pdhjustada astmahooge v6i bronhospasme, eriti neil inimestel, kes on
allergilised aspiriini voi MSPV A-de suhtes (vt 161k 4.3).

Nagu teiste MSPVA-de puhul, tohib ka ketoprofeeni ravimata hiipertensiooni, siidame
paispuudulikkuse, kindlakstehtud siidame isheemiatdve, perifeersete arterite haiguse ja/voi
tserebrovaskulaarse haigusega patsientidel kasutada ainult parast pdhjalikku kasulikkuse ja riski suhte
kaalumist. Kardiovaskulaarsete haiguste riskifaktoritega (sh hiipertensioon, hiiperlipideemia,
suhkurtdbi, suitsetamine) patsientidel tohib pikaajalist ravi alustada parast pohjalikku kasulikkuse ja
riski suhte kaalumist.

Kui ilmnevad ndgemishéired (nt hdgune nigemine), tuleb ravi I5petada.



Kui patsiendil on anamneesis fotosensibilisatsiooni reaktsioonid voi fototoksilisus, on ravi ajal
ketoprofeeniga vajalik pidev jélgimine.

Ketoprofeeni pikemaajalisel manustamisel on vajalik maksa- ja neerufunktsiooni niitajate ning
verepildi kontroll.

Ketoprofeeni tohib indutseeritud porfiiiiria, siisteemse eriitematoosse luupuse ja segakollagenooside
korral manustada ainult pérast oodatava kasulikkuse ja véimalike riskide hoolikat hindamist.

Valuvaigistite pikemaajalise tarvitamise ja kasutamisjuhiste eiramise korral v3ivad tekkida peavalud,
mida ei tohi ravida annuste edasise suurendamisega.

Lapsed

Piisavate kliiniliste kogemuste puudumise t6ttu ei tohi ketoprofeeni manustada alla 20 kg kaaluvatele
lastele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ebasoovitavad ravimkombinatsioonid

Teised MSPVA-d (sh selektiivsed tsiiklooksiigenaas-2 inhibiitorid) ja salitsiilaadid suures annuses
Suureneb peptilise haavandi ja seedetrakti veritsuse risk.

MSPVA-d suurendavad vaba ketoprofeeni hulka plasmas. Samal ajal on ketoprofeeni totaalne kliirens
suurenenud ja seetdttu ei suurene ketoprofeeni iildine kontsentratsioon.

Antikoagulandid (hepariin ja varfariin) ja trombotsiiiitide agregatsiooni pdrssivad ained (nt
tiklopidiin, klopidogreel)

Veritsusriski suurenemine (vt 16ik 4.4).

MSPVA-d véivad suurendada antikoagulantide (nditeks varfariin) toimet (vt 15ik 4.4).

Kui koosmanustamist ei saa viltida, tuleb patsienti hoolikalt jalgida.

Liitium

Liitiumi plasmakontsentratsiooni suurenemise oht toksilise tasemeni neerude kaudu liitiumi
vihenenud eritumise tottu. Vajaduse korral tuleb hoolikalt jélgida liitiumi plasmakontsentratsiooni ja
kohandada liitiumi annust ravi ajal MSPV A-dega.

Metotreksaat suuremas annuses kui 15 mg nédalas

Metotreksaadi hematoloogilise toksilisuse suurenemise risk, eriti manustatuna suures annuses (> mg
nddalas), mis on tdendoliselt tingitud plasmavalkudega seotud metotreksaadi nihkest ja renaalse
kliirensi vdhenemisest. Samaaegset metotreksaadi manustamist pideva kontrollita peab viltima.

Ettevaatust ndudvad ravimikombinatsioonid.

Diureetikumid

Diureetikume votvatel patsientidel, eriti dehiidreeritud patsientidel, esineb suurem risk
neerupuudulikkuse tekkeks neerude verevarustuse vdhenemise tottu (prostaglandiinide siinteesi
inhibeerimine). Vedelikukadu tuleb enne kombinatsioonravi alustamist asendada ja jélgida regulaarselt
neerufunktsiooni (vt 15ik 4.4).

AKE inhibiitorid ja angiotensiin Il antagonistid

Hairitud neerufunktsiooniga patsientidel (nt dehiidreeritud v6i eakad patsiendid) voib AKE
inhibiitorite v3i angiotensiin Il antagonistide koosmanustamine tsiiklooksiigenaasi inhibiitoritega
pohjustada neerufunktsiooni edasist halvenemist, sealhulgas voimalikku dgedat neerupuudulikkust.

Metotreksaat annustes alla 15 mg nédalas



Esimeste ravinddalate jooksul tuleb teha iga nidal tdisvere analiiiis. Kui esinevad neerufunktsiooni
hdired vdi patsient on eakas, tuleb vereanaliilise teha sagedamini. Suureneb metotreksaadi
hematotoksilisuse oht (pohjuseks on konkureeriv plasmavalkudega sidumine ja vdhenenud renaalne
kliirens).

Kortikosteroidid
Esineb suurenenud risk seedetrakti verejooksu vdi haavandi tekkeks (vt 16ik 4.4).

Pentoksiifiilliin
Esineb suurenenud veritsusrisk. Vajalik on sagedasem kliiniline jalgimine ja veritsusaja hindamine.

Ravimkombinatsioonid, millega tuleb arvestada

Antihiipertensiivsed ained (beetablokaatorid, AKE inhibiitorid, diureetikumid)
Antihiipertensiivse toime vidhenemise oht (vasodilateerivate prostaglandiinide inhibeerimine
MSPV A-de poolt).

Tromboliiiitikumid
Esineb suurenenud veritsusrisk.

Trombotsiiiitide agregatsiooni pdrssivad ained ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d)
Esineb seedetrakti suurenenud verejooksu oht (vt 16ik 4.4).

Probenetsiid
Ketoprofeeni samaaegne kasutamine probenetsiidiga vidhendab ketoprofeeni plasmakliirensit, sest
probenetsiid inhibeerib ketoprofeeni ja gliikuroniidide konjugaatide eritumist neerude kaudu.

Arvesse tuleb votta jargmisi ravimkombinatsioone

Tsiiklosporiin, takroliimus
Nefrotoksilise toime kumuleerumise oht, eriti eakatel patsientidel

Kaaliumi sddstvate diureetikumidega koosmanustamine vdib pohjustada hiiperkaleemiat.

Muud hiiperkaleemiat pohjustavad ravimid (kaaliumisoolad, kaaliumi sdcdistvad diureetikumid, AKE
inhibiitorid, MSPVA-d, madalmolekulaarne ja fraktsioneerimata  hepariin,  tsiiklosporiin,
trimetoprim): hiiperkaleemia oht.

Emakasisese rasestumisvastase vahendi efektiivsus v0ib vdheneda ja tulemuseks vdib olla
rasestumine.

Ketoprofeeni tarvitamine koos antatsiidide, sukralfaadi voi toiduga ei mdjuta selle imendumist
seedetraktist.
Ketoprofeen ei indutseeri maksa mikrosomaalseid enstiiime.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Prostaglandiinide siinteesi inhibeerimine vdib omada kahjulikku toimet rasedusele ja/vdi
embriionaalsele/fetaalsele arengule. Epidemioloogiliste uuringute andmed lubavad oletada abortide
suurenenud esinemist ja siidame viddrarendite ning gastroskiisi tekkeriski suurenemist pérast
prostaglandiini siinteesi inhibiitorite kasutamist varases raseduse staadiumis. Kardiovaskulaarsete
vidrarendite iildrisk suurenes vihem kui 1%-It umbes 1,5%-le. Riski suurenemine on seotud annuse
suurenemise ja ravi kestuse pikenemisega. Prostaglandiinide siinteesi inhibiitorite manustamine
loomadele pdhjustab implantatsioonieelset ja -jargset kaotust ning embriiofetaalset suremust.



Prostaglandiinide siinteesi inhibiitorite manustamine loomadele organogeneesi ajal pohjustab lisaks
erinevaid védrarendeid, sealhulgas kardiovaskulaarseid. Raseduse esimesel ja teisel trimestril vdib
ketoprofeeni kasutada vaid ddrmise vajaduse korral. Kui ketoprofeeni kasutatakse naisel, kes proovib
rasestuda voi raseduse esimesel ja teisel trimestril, peab annus olema minimaalne ning ravi kestus nii
lithike kui voimalik.

Raseduse kolmandas trimestris vdib prostaglandiini siinteesi inhibiitorite kasutamine pdhjustada
lootel:

— kardiopulmonaarset toksilisust (enneaegse arterioosjuha sulgumise ja pulmonaarse
hiipertensiooniga);

— neerufunktsiooni héiret, mis vdib pdhjustada neerupuudulikkust koos oligohiidramnioniga;
emal ja vastsiindinul:

— veritsusaja voimalikku pikenemist (agregatsioonivastane toime, mis v3ib esineda viga
véikeste annuste juures);

— emakakontraktsioonide inhibeerimist, mis pdhjustab hilinenud v6i pikenenud siinnitust.

Sellest tulenevalt on ketoprofeeni kasutamine raseduse kolmandas trimestris vastundidustatud.
Imetamine

Andmed ketoprofeeni eritumisest rinnapiima puuduvad. Ketoprofeeni kasutamine imetamise ajal ei
ole soovitatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiente tuleb teavitada voimalikust vdsimusest, peapdoritusest ja krampidest ning soovitada nende
siimptomite ilmnemisel mitte juhtida autot vdi t66tada masinatega.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed liigitatakse esinemissageduse alusel jargmiselt:
viga sage (1/10); sage (1/100 kuni 1/10); aeg-ajalt (1/1000 kuni < 1/100); harv (1/10 000 kuni
< 1/1000); védga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Taiskasvanutel on teatatud ketoprofeeni kasutamisel jargnevatest kdrvaltoimetest.

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Harv: veritsusest tingitud aneemia, leukopeenia.
Teadmata: agranulotsiitoos, trombotsiitopeenia, luuiidi kahjustus.

Immuunsiisteemi hdired
Teadmata: anafiilaktiline reaktsioon (sh $okk).

Psiihhiaatrilised hdired
Teadmata: meeleolu muutused.

Ndrvisiisteemi hdired

Aeg-ajalt: peavalu, pearinglus, unisus, unetus.
Harv: paresteesia.

Teadmata: krambid, maitsetundlikkuse muutused.

Silma kahjustused
Harv: dhmane nédgemine (vt 161k 4.4).

Korva ja labiirindi kahjustused
Harv: tinnitus.



Stidame hdired
Teadmata: siidamepuudulikkus.

Vaskulaarsed hdired
Teadmata: hiipertensioon, vasodilatatsioon.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Harv: astma.

Teadmata: bronhospasm (eriti nendel patsientidel, kellel esineb iilitundlikkus ASH ja MSPVA-de
suhtes), riniit.

Seedetrakti hdired

Sage: diispepsia, iiveldus, khuvalu, oksendamine, kdrvetised.

Aeg-ajalt: kdhukinnisus, kdhulahtisus, kdhupuhitus, gastriit.

Harv: stomatiit, peptiline haavand.

Teadmata: haavandilise koliidi ja Crohni tdve dgenemine, seedetrakti verejooks ja perforatsioon.

Koige sagedamini esinevad seedetrakti kdorvaltoimed: peptilised haavandid, perforatsioon voi
seedetrakti verejooks, mis monikord voivad 18ppeda surmaga, eriti vanemas eas patsientidel (vt 15ik
4.4). Manustamise jirel on teatatud iiveldusest, oksendamisest, kdhulahtisusest, kdhupuhitusest,
k&hukinnisusest, diispepsiast, kdhuvalust, veriroojast, verioksest, haavandilisest stomatiidist, koliidi ja
Crohni tdve dgenemisest (vt 15ik 4.4). Harvem on tdheldatud gastriiti.

Maksa ja sapiteede hdired
Harv: hepatiit, transaminaaside aktiivsuse suurenemine, hepatiidist tingitud seerumi bilirubiini
sisalduse suurenemine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: nahaloove, siigelus.

Teadmata: fotosensibilisatsioon, alopeetsia, urtikaaria, angioddeem, bulloosne 166ve sh Stevensi-
Johnsoni siindroom ja epidermise toksiline nekroliiiis.

Neerude ja kuseteede hciired
Teadmata: dge neerupuudulikkus, tubulointerstitsiaalne nefriit, nefrootiline stindroom, ebatavalised
neerufunktsioonide testid.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: turse, ndrkus.

Uuringud
Harv: kaalutdus.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et mdnede MSPVA-de
kasutamine (eriti suurtes annustes ja pikka aega) voib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt
miiokardiinfarkt ja insult) suurenenud riskiga (vt 161k 4.4).

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest on teatatud ketoprofeeni annuste juures 2,5 g ja rohkem. Enamikul juhtudel on
siimptomid healoomulised ja piirduvad letargia, unisuse, iivelduse, oksendamise ja kdhuvaluga. Suure
iileannustamise  korral on teatatud hiipotensioonist, respiratoorsest depressioonist ja
gastrointestinaalsest verejooksust. Ketoprofeeni {ileannustamisele puudub spetsiifiline antidoot. V3&ib



manustada meditsiinilist siitt. Suure iileannustamise korral on soovitatav teha maoloputus ja rakendada
toetavat ravi, vedelikupuuduse kompenseerimiseks tuleb jilgida uriinieritust ja atsidoosi esinemisel
seda korrigeerida. Kui esineb neerupuudulikkus, v3ib olla kasulik hemodialiiiis, et eemaldada veres
ringlev ravim.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidne pdletiku- ja reumavastane ravim, feniitilpropionaadi
derivaat, ATC kood: MO1AEO03

Ketoprofeen, (RS)-2-(3-bensoiiiilfeniiiil)-propioonhape, on pdletikuvastane, valuvaigistav, palavikku
alandav ja antireumaatiline aine. Ketoprofeeni toime avaldub peamiselt prostaglandiinide ja
tromboksaani siinteesi poorduvas parssimises. Valuvaigistav ja pdletikuvastane toime voib olla
tingitud ketoprofeeni vdimest inhibeerida bradiikiniini siinteesi. Ketoprofeen kaitseb ka
liisosomaalseid membraane osmootse kahjustuse eest ja takistab vabade hapnikuradikaalide teket
poletikukoldes.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ketoprofeen imendub suukaudsel manustamisel kiiresti ja peaaegu tidielikult. Antatsiidide, toidu ja
ketoprofeeni  samaaegne  manustamine ei  mdjuta  selle imendumist. = Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saavutatakse umbes tund pérast manustamist.

Ketoprofeen on 90% ulatuses seotud plasma proteiinidega, peamiselt albumiiniga. Jaotusmaht on
umbes 0,1...0,2 L/kg. Ketoprofeeni maksimaalne kontsentratsioon siinoviaalvedelikus saavutatakse
umbes kaks tundi hiljem kui plasmas. Kuigi stinoviaalvedelikus on ketoprofeeni kontsentratsioon
oluliselt madalam kui plasmas, saavutatakse siiski hea terapeutiline toime, kuna poolvéirtusaeg on
seal kolm korda pikem kui plasmas. Ketoprofeen metaboliseeritakse maksas peaaegu tiielikult ja
eritub uriiniga. Ketoprofeeni poolvéidrtusaeg plasmas on umbes kaks kuni kolm tundi. Kuna
ketoprofeen metaboliseerub ja elimineerub kiiresti, ei kumuleeru see organismis. Patsientidel, kellel on
neeru- voi maksa puudulikkus, voib poolvéirtusaeg pikeneda.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Spetsiifilist toksilisust pole kirjeldatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu: eelzelatiniseeritud maisitérklis, gliitserool 85%, hiidrogeenitud riitsinusdli, hiipromelloos,
mikrokristalliline tselluloos, naatriumlauriiiilsulfaat.

Tableti kate: hiipromelloos, makrogool 4000, poliidekstroos, vérvaine (titaandioksiid E171).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kélblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Eritingimusi ei ole.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

20 tabletti blisterpakendis (PVdC/Al)
30 voi 100 tabletti tabletipurgis (purk HD-PE plastik ja iimbris LD-PE plastik).

7. MUUGILOA HOIDJA

Vitabalans OY, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finland (Soome)

8. MUUGILOA NUMBRID

50 mg tablett: 198398
100 mg tablett: 198498

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupdev: 30.04.1998
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 28.06.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2013



