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80 mg granulato per soluzione orale

Ketoprofene sale di lisina

Denominazione del medicinale
OKi 80 mg granulale per soluzione orale
ketoprofene sale di lisina

Categoria farmacoterapeutica _ o . o
Antiinfiammatorio e antireumatico non steroideo appartenente alla classe dei derivati dell'acido propionico

Indicazioni terapeutiche

Adulti; trattamento sintomatico di stati infiammatori associati a dolore tra i quali: artrite reumatoide, spondilite anchilosante, artrosi dolorosa,
reumatismo extra-articolare, flogosi post-traumatica, affezioni flogistiche dolorose in odontoiatria, otoninolaringoiatria, urologia e pneumologia.

In pediatria; trattamento sintomatico e di breve durata di stati infiammatori associati a dolore, anche accompagnati Eg piressia, quali quelli a carico
dell'apparato osteparticolare, dolore post operatorio e otiti.

Controindicazioni

OKi 80 mg granulato non deve essere somministrato nei seguenti casi:

+ ipersensibilitd al principio attivo, ad altri farmadi antiinfiammatori nen steroidei (FANS) 0 ad uno qualsiasi degl eccipienti

+ pazienti nei quali sostanze con analogo meccanisma d'azione {per esempio acido acetilsalicilico o altri FANS] provocano aftacchi d'asma, broncospasme, ninite
acuta, o causano polipi nasali, orticaria o edema angioneurotico

« uleera peptica altva, o precedenti anamnestici di emorragia gastrointestinale, ulcerazione o perforazione relativa a precedenti trattamenti aitivi o storia di
emorragia/ulcera peptica ricorrente (due o pid episodi distintl di dimostrata ulcerazione o emorragia) o dispepsia cronica

« morbo di Crohn o colite ulcerosa

« asma bronchiale pregressa

» severa insufficienza cardiaca

« gravi disfunzioni epatiche o renali

« diatesi emorragica ed altri disturbi della coagulazione, o pazienti soggetti a terapia anticoagulante

« gravidanza e allattamento [vedere sez “Avvertenze speciali”)

« bambini di etd inferiore ai & anni

Precauzioni per l'uso

L'uso concomitante di OKi 80 mg granulato con altri FANS, inclusi gli inibitori selettivi delle cicloossigenasi-2, deve essere evitato.

Glj effetti indesiderati possono essere minimizzati con Fuso della dose minima efficace per la durata di trattamento pi breve possibile che occorre per
controllare i sintomi. Somministrare con cautela nei pazienti con manifestazioni allergiche o allergia pregressa.

Pazienti con malattia gastrointestinale in atto o pregressa dovrebbero essere attentamente sorvegliati per la comparsa di disturbi digestivi, specialmente
sanguinamento gastrointastinale. Quando si verifica emorragia o ulcerazione gastrointestinale in pazienti che assumono OKi 80 mg granulato il trattamento
deve essere sospeso,

In alcuni pazienti pediatrici trattati con ketoprofene salejdi lisina sono state riscontrate emorragie gastrointestinali, occasionalmente anche gravi, ed ulcera
peptica (vedere sez. “Effetti indesiderati”); pertanta il prodotto va somministrato sotto stretto controllo del medico che dovrd valutare volta per valta lo schema
posalogico necessario. Come per tutti | FANS, il farmaco pud aumentare I'azoto ureico plasmatico e la creatinina.

Come per altri inibitori della sintesi delle prostaglandine, il farmaco puo essere associato ad eventi avversi sul sistema renale che possono portare a nefrite
glomerulare, necrosi pafillare renale, sindrome nefrosica ed insufficienza renale acuta.

Come per altri FANS, Il farmaco pud provocare piccoli incrementi transitori in alcuni parametri epatici e anche aumenti significativi nelle SGOT e SGPT [vedere
sez, "Effetti indesiderati”). In caso di aumnento rilevante di tali parametri, |a terapia deve essere interrotta.

OKi 80 mg granulato deve essere somministrato con cautela nei pazienti affetti da alterazioni ematopoietiche, lupus eritematoso sistemico o affezioni miste
del tessuto connettivo, Came per altri FANS, ketoprofene pud mascherare [ sintomi di malattie infettive,

Occorre cautela nei pazienti con una storia di ipertensione efo insufficienza cardiaca poiché, in associazione alla terapia con FANS, sono state riportate
ritenzione idrica ed edema. Si deve usare cautela in caso di alterazioni della funzionalita epatica, renale vedere sez. “Dose, modo e tempo di somministrazione”)
o cardiaca cosi come in presenza di altre condizioni che predispangono alla ritenzione di fluidi. In questi casi, I'uso dei FANS pud provocare un deterioramento
della funzionalitd renale e ritenzione di fluidi. Cautela & inoltre richiesta in pazienti soggetti a terapia diuretica o probabili ipovolemici perché risulta aumentato
il rischio di nefrotossicita. o T ]
Gravi reazioni cutanee alcune delle quali fatali, includenti dermatite esfoliativa, sindrome di Stevens-Johnson e necrolisi tossica epidermica, sono state riportate
molto raramente in associazione con ['use dei FANS fvedi sezione effetti indesiderati), Nelle prime fasi della terapia i pazienti sembrano essere a pid alto rischio:
Finsorgenva della reazione si verifica nella maggior parte dei casi entro il primo mese di trattamento. OKi 80 mg granulato deve essere interrotto alla prima
comparsa di rash cutaneo, lesioni della mucosa o gualsiasi altro segno di ipersensibilita.

Lmorragia gastrointestinale, ulcerazione e perforazione: durante i%trattamento con tutti i FANS, in qualsiasi momento, con o senza sintomi di preawise o
precedente storia di gravi eventi gastrointestinali, sono state riportate emorragia gastrointestinale, ulcerazione e perforazione, che possono essere fatali, in
particolar mode nei pazienti anziani, che hanno una frequenza aumentata di reazioni awerse ai FANS. Alcune evidenze epidemiologiche suggeriscono che
ketoprofene pud essere associato a un clevato rischio ﬂi tossicita gastrointestinale, rispetto ad altri FANS, soprattutto ad alte dosi (vedi anche sezione
Controindicazioni]. | pazienti anziani sono pill predisposti alla riduzione della funzionalita renale, cardiovascolare od epatica.

Negli anziani e in pazienti con storia di ulcera, soprattutto se complicata da emorragia o perforazione (vedi sezione contraindicazioni, il rischio di emorragia
gastrointestinale, ulcerazione o perforazione & pill alto con dosi aumentate di FANS. Questi pazienti devono iniziare il trattamento con la pil bassa dose
disponibile & devono riferire qualsiasi sintomo gastrointestinale inusuale (soprattutto emorragia gastrointestinale) in particolare nelle fasi iniziali del
trattamento. 1'uso concomitante di agenti protettori (misoprostolo o inibitori di pompa protonica) deve essere considerato per questi pazienti e anche per
pazienti che assumono basse dosi di aspirina o altri farmaci che possono aumentare il rischio di eventi gastrointestinali (vedi sotto e sezione interazioni).
Cautela deve essere prestata ai pazienti che assumono farmaci concomitanti che potrebbero aumentare il rischio di ulcerazione o emorragia, come corti-
costernidi orali, anticoagulanti core warfarin, inibitori selettivi del reuptake della serotonina o agenti antiaggreganti come l'aspirina {vedi sezione interazioni),
| FANS devono essere somministrati con cautela nei pazienti con una storia di malattia gastrointestinale {colite ulcerosa, morbo di Crohn) poiché tali condizioni
possono essere esacerbate (vedi sezione effetti indesiderati).

Interazioni

Corticosteroidi: aumento del rischio di ulcerazione o emorragia gastrointestinale (vedi sezione precauzioni per 'uso).

Anticoagulanti- | FANS possono aumentare gli effetti degli anticoagulanti, come il warfarin (vedi sezione precauzioni per ['uso).

Agenti antiagareganti € inibitori selettivi del reuptake della serotonina (SSRIs): aumento del rischio di emorragia gastrointestinale (vedi sezione precauzioni

per l'uso).

Le seguenti interazioni riguardanc | FANS in generale:

Associazioni sconsigliate:

« altri FANS, incluse alte dosi di salicilati = 3 g/die): la somministrazione contemporanea di diversi FANS pud aumentare il rischio di ulcere € sanguinamento
gastrointestinali, per un effetto sinergico,

» Anticoagulanti orali, eparina parenterale e ticlopiding: aumento del rischio di sanguinamento per inibizione della funzionalitd piastrinica e danno alla
mucosa gastraintestinale.

« Litio [descritto con diversi FANS): | FANS aumentano i livelli plasmatic di litio (diminuita escrezione renale del litio), che possono raggiungere valori tossici.
Questo parametro perdid richiede di essere monitorato durante linizio, 'aggiustamento della dose e dopo la sospensione del trattamento con ketoprofene.

« Metotrexato, usato ad alte dosi di 15 mg/settimana ¢ pid: aumento della tossicita ematica del metotrexato per una diminuzione nella sua clearance renale
dovuta agli agenti antiinfiammatori in generale.

+ ldanteine e solfonammidi: gli effetti tossici di queste sastanze possone essere aumentati.

Associazioni che richiedono precauzione:

» Diuretici, ACE inibitori e antagonisti dell'angiotensina 11: | FANS passona ridurre Peffetto dei diuretici e di altri farmadi antiipertensivi,

In alcuni pazienti con funzione renale compromessa (per esempio pazienti disidratati o pazienti anziani con funzione renale compromessal la
co-sommistraziene di un ACE inibitore o di un antagonista dell'angiotensina Il e di agenti che inibiscono il sistema della ciclo-ossigenasi pud portare a un
ulteriare deterioramento della funzione renale, che comprende una possibile insufficienza renale acuta, generalmente reversibile, Queste interazioni devono
essere considerate in pazienti che assumone QKi 80 mg granulato per soluzione orale in concomitanza con ACE inibitori o antagonisti dellangiotensina 11,
Quindi, la combinazione deve essere somministrata con cautela, specialmente nei pazienti anziani. | pazienti devono essere adeguatamente idratati e deve
essere preso in considerazione il monitoraggio della funzione renale dopo l'nizio della terapia concomitante,

* Metotrexato, usato a basse dosi, inferiori a 15 mg/settimana: aumenta della tossicita ematica del metotrexato per una diminuzione nella sua clearance
renale dovuta agli agenti antiinfiammatori in generale. Eseguire il monitoraggio settimanale dell'esame emocitometrico durante le prime settimane
dellassociazione. Aumentare il monitoraggio in presenza di un peggioramento anche lieve della funzionalita renale, cosi come negli anziani.

+ Pentossifillina; aumento del rischio di sanguinamento, Aumentare il monitoraggio clinico e controllare pi frequentemente il tempo di sanguinamento.

« Zidovudina: rischio di aumento della tossicita sulla linea cellulare rossa per azione sui reticoloditi, con anemia severa che si manifesta una settimana
dopo inizio del trattamento con il FANS. Controllare ['esame emecitometrico completo ed il conteggio dei reticoleciti una o due settimane dopo avere
iniziato il trattamento con il FANS, s s P :

« salfoniluree: | FANS possono incrementare Ieffetio ipoglicemica delle solfoniluree spiazzandole dai siti di legame con le proteine plasmatiche.

Associaziani che necessitano di essere prese in considerazione: — ey .

« Beta-hloccanti: il trattamento con un FANS pud diminuire il loro efelto antiipertensive mediante inibizione della sintesi delle prostaglandine .

« Ciclosporina e tacralimus: la nefrotossicita pud essere aumentata dai FANS per effetti mediati dalle prostaglandine renali. Durante la terapia associata, deve
essere misurata la funzionalitd renale.






