AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14469/2022/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic contine substanta activa, ketoprofen 25 mg (sub forma de ketoprofen lizinat 40 mg).
Excipienti cu efect cunoscut:

Aspartam (E951) 350 micrograme

Glucoza 63 micrograme

Zahar 6,13 miligrame

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Granule in plic.

Granule de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic este recomandat pentru tratamentul simptomatic de scurta
durata al durerilor de intensitate usoarad pana la moderata si/sau al febrei.

Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic este indicat la adulti cu varsta de 18 ani si peste.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Indicatii Grupa de varsta Doza Durata
Ameliorarea simptomatica | Adulti cu varsta Un plic in doza unica | Trebuie utilizata doza
a durerii si febrei peste 18 ani repetatd de 2 pand la | minima eficace
3 ori pe zi, dupa cum | pentru cea mai scurta
este necesar.* perioada de timp

necesara pentru a
ameliora simptomele
(vezi pct. 4.4).

*Trebuie lasat un interval de cel putin 4 ore intre doze.

A nu se depasi doza zilnica de 75 mg recomandata.



Daca simptomele persistd mai mult de trei zile pentru febra sau mai mult de cinci zile pentru durere,
sau dacd simptomele se agraveaza, pacientul trebuie sa se adreseze unui profesionist din domeniul
sanatatii.

Varstnici
Ketoprofenul lizinat trebuie utilizat cu precautie la varstnici.
Pentru pacientii varstnici se recomanda doza zilnica de un plic.

Pacienti copii si adolescenti
Ketoprofenul lizinat nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
Numai pentru administrare orala.
Continutul plicului poate fi pozitionat direct pe limba. Se dizolva in saliva si poate fi luat fara apa.

4.3  Contraindicatii
Medicamentul nu trebuie administrat in urmatoarele cazuri:

o La pacienti cu reactii de hipersensibilitate Tn antecedente cum sunt bronhospasm, crize de astm
bronsic, rinitd acuta, urticarie, eruptie cutanata tranzitorie sau alte tipuri de reactii alergice la
ketoprofen sau la substante cu un mecanism de actiune similar (cum sunt acidul acetilsalicilic sau
alte AINS). La acesti pacienti au fost observate reactii adverse severe si in rare ocazii, letale (vezi
pct. 4.8);

o La pacientii cu hipersensibilitate la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

o Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

o Tn insuficienta cardiaci severa;

o La pacientii cu ulcer peptic activ sau cu antecedente de hemoragie, ulceratie sau perforatie
gastrointestinala;

o La pacientii cu ulcer gastric sau duodenal, dispepsie cronica si gastrita,

o La pacientii cu leucocitopenie sau trombocitopenie, hemoragie activa sau diateza hemoragica in
tratament cu anticoagulante;

o La pacientii cu insuficienta renala sau hepatica severa.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cazuri de reactii severe, dintre care unele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson
si necroliza epidermica toxica au fost raportate foarte rar la pacienti in asociere cu administrarea AINS
(vezi pct. 4.8). Administrarea ketoprofenului lizinat trebuie intreruptd la prima aparitie a eruptiilor
cutanate tranzitorii, leziunilor mucoase sau oricarui alt semn de hipersensibilitate.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a ketoprofenului lizinat impreund cu AINS, inclusiv
inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (vezi pct. 4.5).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea dozei minime eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara controlului simptomelor (vezi pct. 4.2).

Supradozajul AINS poate duce la cefalee indusd de medicament; pacientilor li se recomanda sa intrerupa
tratamentul si trebuie avertizati cu privire la posibile simptome de intrerupere, care pot include agravarea
cefaleei, cu o durata de cateva zile.

Varstnici: Persoanele varstnice prezinta o frecventa crescuta de reactii adverse la AINS, in special
hemoragie si perforatie gastro-intestinala, care pot fi letale (vezi pct. 4.2).



Hemoragie, ulceratie si perforatie gastro-intestinala La administrarea tuturor AINS in orice moment in
timpul tratamentului au fost raportate hemoragii, ulceratii sau perforatii Gl, care pot fi letale; acestea au
aparut cu sau fard simptome premonitorii sau antecedente de evenimente GI grave.

Unele evidente epidemiologice sugereaza faptul ca ketoprofenul poate fi asociat cu un risc crescut de
toxicitate gastrointestinala corelata cu unele AINS, in special la doze crescute (vezi si pct 4.2 si 4.3).

Riscul de sangerare; ulceratie sau perforatie GI este mai mare pe masura cresterii dozelor de AINS, la
pacienti cu antecedente de ulcer, in special daca este complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi
pct. 4.3) si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sd Inceapd tratamentul cu doza minima disponibila.
Tratamentul de asociere cu medicamente protectoare (de exemplu. misoprostol sau inhibitori ai pompei
de protoni) trebuie avut in vedere pentru acesti pacienti si de asemenea pentru pacientii care necesita
administrarea concomitenta de aspirind in doza scazuta, sau de alte medicamente care pot creste riscul
gastrointestinal (vezi mai jos si pct. 4.5). Pacientii cu antecedente de efecte toxice GlI, in special daca
sunt varstnici, trebuie sd raporteze orice simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragie GI),
in mod deosebit Tn primele faze de tratament. Se impune prudenta la pacientii carora li administreaza
concomitent medicamente care ar putea mari riscul de ulceratie sau hemoragie, cum sunt corticosteroizii
orali, anticoagulante cum este warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau medicamente
antiplachetare, cum este aspirina (vezi pct. 4.5).

Tratamentul trebuie Tntrerupt atunci cand apar hemoragii sau ulceratii Gl la pacientii carora li se
administreaza ketoprofen lizinat. AINS trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu antecedente de
boalad gastro-intestinala (colita ulcerativa, boala Crohn), deoarece aceste conditii pot fi exacerbate (vezi
pct. 4.8). Pacientii trebuie monitorizati strict, n special in vederea hemoragiilor gastro-intestinale.

Datele provenite din studii clinice si epidemiologice sugereaza faptul ca administrarea unor AINS (in
special in doze mari si in caz de tratament de lungd duratd) poate fi asociatd cu un risc crescut de
evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Nu sunt
disponibile date suficiente pentru a exclude un risc similar pentru ketoprofen.

Ca si In cazul altor AINS, pacientilor cu hipertensiune arteriala necontrolata, cardiomiopatie ischemica
confirmata, boald arteriala periferica si/sau boala cerebrala vasculara li se poate administra tratament cu
ketoprofen lizinat numai dupa o atenta consideratie.

La Tnceputul tratamentului, functia renala trebuie strict monitorizata la pacientii cu insuficienta cardiaca,
ciroza hepatica si nefroza, cei carora li se administreaza tratament cu diuretice (vezi pct. 4.5) si pacientii
cu insuficienta renala, in special varstnici. La acesti pacienti, administrarea ketoprofenului poate
provoca o scadere a aportului de sange la nivel renal ca urmare a inhibarii prostaglandinelor, ceea ce
duce la insuficienta renala.

Tn timpul tratamentului cu AINS s-au observat retentie hidrica, hipertensiune arteriala si edeme. Se
impun precautii Tnainte de Tnceperea tratamentului la pacientii cu antecedente medicale legate de aceste
afectiuni.

La pacientii cu valori anormale ale functiei hepatice sau cu antecedente de hepatopatie, valorile
transaminazelor trebuie evaluate periodic, in special in cazul tratamentului pe termen lung. S-au raportat
cazuri rare de icter si hepatita la pacientii la care s-a administrat ketoprofen.

Se impune atentie atunci cand se administreaza medicamentul la pacientii cu porfirie hepatica, deoarece
acest lucru ar putea declansa un atac.

Ca si in cazul altor AINS, in caz de infectie trebuie avut in vedere faptul ca proprietatile antiinflamatorii,
analgezice si antipiretice ale ketoprofenului pot ascunde simptome asociate cu evolutia infectiei, cum

este febra.

In caz de sarcina, fertilitate sau aldptare, vezi pct. 4.6.



Pacientii cu astm bronsic asociat cu rinita cronica sau alergicd, sinuzita cronica si/sau polipoza nazala
sunt mai predispusi la alergii la acidul acetilsalicilic si/sau AINS comparativ cu restul populatiei.
Administrarea ketoprofenului lizinat poate provoca atacuri de astm bronsic sau bronhospasm la subiecti
cu alergie la acidul acetilsalicilic sau la AINS (vezi pct. 4.3). In consecinta, la acesti subiecti si in caz
de boald pulmonara obstructiva cronica sau de boala renald, medicamentul trebuie utilizat numai sub
supraveghere medicala.

Se recomanda Intreruperea tratamentului in caz de tulburari vizuale cum este vederea incetosata.

Mascarea simptomelor de infectie subiacenta: Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic poate masca
simptomele de infectie, ceea ce poate duce la intarzierea inceperii tratamentului adecvat inrautatind
astfel evolutia infectiei. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniilor bacteriene dobéandite in
colectivitate, cat si in cazul complicatiilor bacteriene la varicela. Atunci cand se administreaza Okitask
25 mg granule drajefiate in plic pentru ameliorarea febrei sau durerii in legatura cu infectia, se
recomanda monitorizarea infectiei. In cazul pacientilor nespitalizati, acestia trebuie si se adreseze
medicului daca simptomele persista sau se agraveaza.

Avertizari cu privire la excipienti:

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic contine aspartam, un indulcitor artificial: pacientii cu
fenilcetonurie trebuie sa utilizeze acest produs cu precautie.

Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza, malabsorbtie de glucoza-galactoza sau
insuficientd de zaharaza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Daca simptomele persista sau se agraveaza, sau daca apar simptome noi, pacientul trebuie sa se
adreseze unui medic.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Asocieri care trebuie evitate

Alcool etilic: Alcoolul etilic consumat de unul singur poate provoca iritatia tractului gastrointestinal,
prin urmare existd un risc crescut de hemoragie si iritatie gastrointestinald atunci cand AINS sunt
administrate concomitent cu consumul de alcool etilic. Se recomanda ca pacientii sa evite aceasta
asociere.

Medicamente anticoagulante (cum sunt heparina si warfarina): AINS pot creste efectele
anticoagulantelor (vezi pct. 4.4). Ca urmare a riscului hemoragic crescut, pacientii trebuie monitorizati
atunci cand este necesara administrarea concomitenta.

Ciclosporind: Risc de nefrotoxicitate crescut atunci cand AINS se administreazd Tmpreund cu
ciclosporina.

Dabigatran: Posibilitatea cresterii riscului hemoragic atunci cand AINS se administreaza impreund cu
dabigatran.

Erlotinib: Risc hemoragic crescut atunci cand AINS sunt administrate Tn asociere cu erlotinib.

Litiu: Risc de concentratii plasmatice de litiu crescute care pot atinge niveluri toxice ca urmare a
reducerii excretiei renale de litiu. Daca este cazul, concentratiile plasmatice ale litiului trebuie atent
monitorizate si dozele de litiu trebuie ajustate corespunzator in timpul si dupa tratamentul cu AINS.

Metotrexat, in doze mai mari de 15 mg/saptamana: risc crescut de toxicitate hematologica asociata
metotrexatului, in special atunci cand este administrat in doze mari (> 15 mg/saptamanad), cel mai
probabil asociat cu deplasarea metotrexatului legat de proteinele plasmatice si reducerea clearance-ului
renal. Prin urmare, pacientii carora li se administreaza tratament cu aceste medicamente trebuie sa se
adreseze medicului Tnainte de a lua acest medicament.



Alte AINS (inclusiv inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei-2) si salicilatii Tn doze crescute: risc crescut
de ulceratii gastro-intestinale si singerare.

Chinolone: Posibilitatea cresterii riscului de convulsii atunci cand AINS se administreaza impreuna cu
chinolone.

Venlafaxina: Risc crescut de hemoragie atunci cand AINS se administreaza Impreuna cu venlafaxina.
Asocieri care necesita precautii

Medicamentele antiplachetare si inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut de
hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

Medicamente antihipertensive, inhibitori ai ECA si antagonisti ai receptorului angiotensinei II: La
pacienti cu functie renalda compromisa (de exemplu, pacienti deshidratati si varstnici), administrarea
concomitentd a inhibitorilor ECA sau antagonistilor receptorului angiotensinei II cu medicamente care
inhiba ciclooxigenaza poate determina o deteriorare suplimentara a functiei renale, inclusiv posibilitatea
aparitiei insuficientei renale acute.

Prin urmare, aceste asocieri trebuie efectuate cu precautie, n special la pacientii varstnici. Pacientii
trebuie hidratati adecvat si trebuie avuta in vedere monitorizarea functiei renale dupa initierea unui
tratament concomitent. AINS pot antagoniza efectele de sciddere a tensiunii arteriale ale terapiei
antihipertensive.

Baclofen: AINS pot reduce excretia baclofenului (risc crescut de toxicitate).

Glicozide cardiace: AINS pot creste valorile plasmatice ale glicozidelor cardiace, de asemenea, pot
exacerba insuficienta cardiaca si pot reduce functia renala.
Corticosteroizi: Risc crescut de ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale (vezi pct. 4.4).

Cumarine: AINS pot spori efectul anticoagulant al cumarinei.

Difenilhidantoina si sulfonamide: deoarece ketoprofenul se leaga in proportie mare de proteinele
plasmatice, poate fi necesar s se reduca doza de difenilhidantoind sau sulfonamide administrate
concomitent Tn timpul tratamentului.

Diuretice: Pacientii care utilizeaza diuretice precum si cei care sunt sever deshidratati sunt expusi unui
risc mai mare de a dezvolta insuficienta renald secundard, din cauza reducerii fluxului renal prin
inhibarea prostaglandinelor. Acesti pacienti trebuie rehidratati Tnainte de administrarea tratamentului
concomitent si functia renald trebuie monitorizatd indeaproape dupd inceperea tratamentului (vezi
pct. 4.4). AINS pot reduce efectul diureticelor.

Medicamente hipoglicemizante (sulfoniluree): AINS pot creste efectele medicamentelor sulfonilureice.

Metotrexat la doze mai mici de 15 mg/sdptamana:

Se recomandd monitorizarea saptdiménald a hemoleucogramei in primele sdptdmani de administrare
concomitentd. Monitorizarea trebuie efectuata mai frecvent in cazul afectdrii functiei renale, precum si
la varstnici.

Pentoxifilind: Risc crescut de singerare. Se recomandd monitorizarea clinicd atenta si evaluarea
frecventd a timpului de sangerare.

Penicilamina: Posibilitatea cresterii riscului de nefrotoxicitate atunci cand AINS se administreaza
impreuna cu penicilamina.

Pemetrexed: AINS poate reduce excretia renald de pemetrexed.



Prasugrel: Posibilitatea cresterii riscului de sangerare atunci cand AINS se administreaza impreuna cu
prasugrel.

Probenecid: Administrarea concomitentd de probenicid poate reduce semnificativ clearance-ul
plasmatic al ketoprofenului.

Tacrolimus: Risc de nefrotoxicitate crescut atunci cdnd AINS se administreaza impreuna cu tacrolimus.

Zidovudina: Risc crescut de efecte toxice hematologice atunci cand AINS se administreaza impreuna cu
zidovudina.

Ritonavir: Ritonavirul poate creste concentratiile plasmatice ale AINS.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta Tn mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio-
fetala. Datele provenite din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort si malformatie
cardiacd si gastroschizis dupa administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine la inceputul
sarcinii. Riscul absolut de malformatie cardiaca a crescut de la mai putin de 1% pana la aproximativ
1,5%. Se considera ca riscul creste odata cu doza si durata tratamentului.

La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine determina o
crestere a avorturilor pre- si postimplantare si a letalitatii embrio-fetale. Tn plus, s-au raportat frecvente
crescute ale diferitelor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare, la animale cérora li s-a administrat un
inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul perioadei de organogeneza.

Incepand cu saptaména 20 de sarcina, utilizarea de ketoprofen poate cauza oligohidroaminos, rezultat
din disfunctia renala fetala. Acest lucru poate avea loc la scurt timp dupa initierea tratamentului si este,
de obicei, reversibil odati cu intreruperea tratamentului. in plus, au existat rapoarte privind constrictia
ductului arterial dupa tratament in cel de-al doilea trimestru, dintre care majoritatea s-au remis dupa
ncetarea tratamentului. Prin urmare, ketoprofenul lizinat nu trebuie administrat in timpul primului si
celui de-al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Daca
ketoprofenul lizinat este administrat la femeile care incearca sa ramana gravide, sau in timpul primului
si celui de-al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinutd cat mai joasd posibil iar durata
tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil.Monitorizarea pentru oligohidroamnios si constrictia
ductului arterial trebuie avuta in vedere dupa expunerea la ketoprofen pe o durata de mai multe zile,
incepand cu sdptaméana 20 de sarcind. Tratamentul cu ketoprofen trebuie intrerupt dacd se descopera
oligohidroamnios sau constrictia ductului arterial.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune

o fatul la:
- efecte toxice cardiopulmonare ( constrictie/inchiderea prematura a ductului arterial si
hipertensiune arteriald pulmonara);
- disfunctie renala, care poate progresa spre insuficienta renala cu oligo-hidroamnios
(vezi mai sus);

o mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:
- prelungirea posibild a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate aparea
chiar si la doze foarte scazute.
- inhibarea contractiilor uterine, care poate duce intirzirea declansarii sau prelungirea
travaliului.

Prin urmare, ketoprofenul lizinat este contraindicat Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.



Alaptarea
Sunt disponibile date insuficiente cu privire la excretia ketoprofenului n laptele uman. Ketoprofenul

lizinat nu este recomandat la femeile care alapteaza.

Fertilitatea

Administrarea anumitor AINS pe termen lung este asociata cu scaderea fertilitatii feminine, reversibila
la incetarea tratamentului. Utilizarea de ketoprofen, similar oricaror medicamente care inhiba sinteza de
ciclooxigenaza/prostaglandine, poate afecta fertilitatea femeilor si nu este recomandat femeilor care
incearca sa ramana gravide. La femeile care au dificultati in a rimane gravide sau cérora li se efectueaza
investigatii pentru infertilitate, trebuie luata in considerare incetarea administrarii ibuprofenului.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ketoprofenul lizinat are efecte neglijabile asupra capacitatii de a de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje la doza si pentru perioada de tratament recomandate. Pot aparea reactii adverse cum sunt vedere
incetosata, ameteli si somnolenta (vezi pct. 4.8). In cazul n care sunt afectati, pacientii nu trebuie sa
conduca vehicule sau sa folosesca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactii adverse gastro-intestinale: Cel mai frecvent observate reactii adverse sunt de natura gastro-
intestinala. Pot aparea ulcere peptice, perforatie sau hemoragie gastro-intestinald, uneori letala, in
special la varstnici (vezi pct. 4.4). Dupa administrare S-au raportat greata, varsaturi, diaree, flatulenta,
constipatie, dispepsie, durere abdominala, melend, hematemeza, stomatita ulcerativa, exacerbare a
colitei si boala Crohn (vezi pct. 4.4). Gastrita a fost observata mai putin frecvent.

In cazuri foarte rare, hipersensibilitatea poate si apard sub forma de reactii sistemice severe (edem
laringian, edem glotic, dispnee, palpitatii, sindrom Steven-Johnsons) pana la soc anafilactic. In aceste
cazuri este necesara asistentd medicala imediata.

Clasificare | Foarte Frecvent | Mai putin Rare Foarte Cu frecventa

a frecvente | e (>1/100 | frecvente > | (>1/10000si | rare necunoscuti

MedDRA | (=1/10) si <1/10) | 1/1000 si < <1/1000) (<1/10000)

pe aparate, 1/100)

sisteme si

organe

Tulburari Anemie Trombocitopenie,

hematologi hemoragica agranulocitoza,

ce si insuficienta si

limfatice: hipoplazie
medulara

Tulburari Reactii anafilactice

ale (inclusiv soc),

sistemului hipersensibilitate

imunitar

Tulburari Modificari ale

psihice dispozitiei

Tulburari Cefalee, Parestezie Convulsii,

ale vertij, disgeuzie

sistemului somnolenta

nervos

Tulburiri Vedere

oculare incetosata.




Clasificare | Foarte Frecvent | Mai putin Rare Foarte Cu frecventa
a frecvente | e (>1/100 | frecvente > | (=>1/10000 si | rare necunoscuti
MedDRA | (=1/10) si <1/10) | 1/1000 si < <1/1000) (<1/10000)
pe aparate, 1/100)
sisteme si
organe
Tulburari Tinitus
acustice si
vestibulare
Tulburari Insuficienta
cardiace cardiaca
Tulburari Hipertensiune,
vasculare vasodilatatie
Tulburari Astm bronsic Bronhospasm (in
respiratori special la pacientii
i, toracice cu hipersensibilitate
si confirmata la acidul
mediastina acetilsalicilic si la
le alte AINS), rinita.
Tulburari Dispepsie | Constipatie, | Stomatita, Exacerbare a colitei
gastro- , greata, diaree, ulcer peptic sau a bolii Crohn,
intestinale durere flatulenta si hemoragie si
abdomina | gastrita perforatie gastro-
1a, intestinala,
varsaturi stomatita
ulcerativa, melena,
hematemeza,
perforatie si ulcer
duodenal
Tulburari Hepatita
hepatobilia
re
Afectiuni Eruptii Reactii de
cutanate si cutanate, fotosensibilitate,
ale prurit alopecie, urticarie,
tesutului angioedem, reactii
subcutanat cutanate buloase
inclusiv sindrom
Stevens-Johnson si
necroliza
epidermica toxica
(sindrom Lyell),
edem si exantem.
Tulburéri Insuficienta renala
renale si acutd, nefrita
ale cailor tubulo-interstitiala,
urinare sindrom nefritic.
Tulburari Fatigabilitate
generale si , edem
la nivelul
locului de
administra
re
Investigatii Crestere 1n Alterari ale testelor
diagnostice greutate, functionale renale.
crestere a




Clasificare | Foarte Frecvent | Mai putin Rare Foarte Cu frecventa

a frecvente | e (>1/100 | frecvente > | (=>1/10000 si | rare necunoscuti
MedDRA | (=1/10) si <1/10) | 1/1000 si < <1/1000) (<1/10000)
pe aparate, 1/100)
sisteme si
organe
concentratiil
or serice ale

transaminaze
lor, crestere a
bilirubinemie
i ca urmare a
tulburarilor
hepatice.

Raportarea reactiilor adverse selectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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4.9 Supradozaj

Simptome

S-au raportat cazuri de supradozaj la doze de ketoprofen de pani la 2,5 g. Tn majoritatea cazurilor,
simptomele observate sunt de obicei limitate la letargie, somnolenta, dureri abdominale, greata,
varsaturi, care sunt in general reversibile cu tratament de sustinere. Au aparut deprimare respiratorie,
coma sau convulsii ca urmare a supradozajului cu cantititi mari de ketoprofen. Pot aparea hemoragii
GI, hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriald sau insuficienta renala acuta, dar sunt rare.

Masuri terapeutice

Nu existd antidoturi specifice pentru supradozajul cu ketoprofen lizinat. In cazul suspectirii unui
supradozaj, tratamentul recomandat consta in lavaj gastric si tratament simptomatic si de sustinere
pentru a compensa deshidratarea, monitorizarea excretiei urinare si corectarea acidozei, daca aceasta
este prezenta.

Tn cazul insuficientei renale, hemodializa poate fi utild pentru indepartarea substantei active din fluxul
sanguin.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, derivati ai aciduluipropionic,
codul ATC: MO1AEO3.

Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune al AINS este legat de reducerea sintezei prostaglandinelor cauzata de inhibarea
enzimei ciclooxigenaza.
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Mai specific, AINS inhiba transformarea acidului arahidonic in endoperoxizii ciclici PGG2 si PGHa,
precursori ai prostaglandinelor PGE1, PGE;, PGF,, si PGDy, prostaciclina PGI; si tromboxanii (TxA si
TxBy). Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta si alti mediatori ai inflamatiei, cum sunt
chininele, ceea ce determina o actiune indirecta aditionala actiunii lor directe.

Ketoprofenul lizinat are un efect analgezic puternic, atat datorita efectelor sale antiinflamatorii, cat si a
celor centrale. Tulburarile inflamatorii dureroase se rezolva sau sunt reduse, favorizand astfel motilitatea
articulara.

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic (cu eliberare imediatd) contine un sistem de dezintegrare care
mareste solubilitatea ketoprofenului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Ketoprofenul lizinat este absorbit in mod rapid si complet. In cadrul unui studiu farmacocinetic efectuat
la 69 subiecti, concentratiile plasmatice maxime de 2,77 pg/ml (DS 0,82 pg/ml) au fost obtinute n
interval de 15 — 30 minute dupa administrare.

Atunci cand ketoprofenul este administrat impreuna cu alimente, biodisponibilitatea totala (ASC) nu
este modificatd; cu toate acestea, rata de absorbtie este incetinitd. Dupa administrarea repetatd de
ketoprofen nu s-a observat nicio acumulare.

Distributie
Ketoprofenul se leaga de proteinele plasmatice (in primul rand de albumina) in proportie de 95-100%.
Volumul aparent de distributie este de aproximativ 0,1 — 0,4 litri/kg.

Metabolizare
Ketoprofenul este metabolizat extensiv de enzimele microzomale hepatice, in primul rand prin
conjugare si numai marginal prin hidroxilare. Metabolitii rezultati nu au activitate farmacologica.

Eliminare

Valorile clearance-ului plasmatic sunt cuprinse ntre 0,06 si 0,08 I/kg si ora. Substanta activad este
eliminatd rapid si in principal prin intermediul rinichilor. Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin
eliminare este de aproximativ 1,5 ore. 60-80% din doza de Okitask 25 mg granule drajefiate in plic se
excretd 1n urind sub forma de metabolit glucuronid in decurs de 24 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice pe baza studiilor farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze
repetate, toxicitatea asupra functiei de reproducere si tolerantei locale a ketoprofenului lizinat nu au
evidentiat niciun risc special pentru om care sa nu fi fost deja prezentat in alte paragrafe ale acestui RCP.

Nu a fost raportatd nicio activitate mutagena a ketoprofenului lizinat in cadrul testelor de genotoxicitate
in vitro si in vivo. Studiile de carcinogeneza cu privire la ketoprofen la soarece si sobolan nu au
demonstrat efecte carcinogenice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidona (E 1201)Dioxid de siliciu coloidal anhidru (E 551)
Hipromeloza

Copolimer bazic de metacrilat butilat

Laurisulfat de sodiu

Acid stearic (E 570)

Stearat de magneziu (E 572)
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Aspartam (E 951)

Manitol (E 421)

Xilitol ( E967)

Talc (E 553B)

Arome:

Glucoza

Zahar

Maltodextrina

Amidon de porumb

Hidroxianisolbutilat

Guma arabica

Aroma naturala de lime

Aroma naturald de lamaie

Aroma naturald de menta

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plicuri opace din PE/aluminiu/PET care contin granule 700 mg in urmatoarele marimi de ambalaj:
8, 10, 15 plicuri

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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