Refastin (ketoprofenum). Sktad i postac: Tabletki powlekane. 1 tabletka zawiera 100 mg ketoprofenu. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: laktoza jednowodna, zétcien chinolinowa (E 104). Wskazania: Objawowe leczenie: choréb reumatycznych, w tym
reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz zapalenia kosci i stawdw; zmian zwyrodnieniowych stawdw, przebiegajacych z duzym
nasileniem bélu i znacznie uposledzajgcych sprawnos¢ chorego. Béle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego.
Bolesne miesigczkowanie. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: W objawowym dtugotrwatym leczeniu: 1 lub 2 tabletki na dobe,
tj. 100 mg lub 200 mg na dobe w jednej lub w dwdch dawkach podzielonych. W objawowym krétkotrwatym leczeniu ostrych standw: 3
tabletki na dobe, tj. 300 mg na dobe w trzech dawkach podzielonych. Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce
skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatah niepozadanych. Dzieci i mtodziez: Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci i miodziezy. Nie nalezy stosowac u pacjentéw ponizej 15 lat. Sposéb
podawania: Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac szklankg wody. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, nie rozgryzac.
Przeciwwskazania: Wystepujace u pacjenta w przesztosci reakcje nadwrazliwosci, takie jak skurcz oskrzeli, napad astmy oskrzelowej,
zapalenie btony sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka lub innego rodzaju reakcje alergiczne wywotane podaniem
ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). U takich pacjentéw notowano
ciezkie, rzadko zakonczone zgonem, przypadki reakcji anafilaktycznych. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg produktu leczniczego. Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub jakiekolwiek przypadki
krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego w wywiadzie. Ciezka niewydolno$¢ watroby.
Ciezka niewydolnos$¢ nerek. Trzeci trymestr cigzy. Ciezka niewydolno$¢ serca. Skaza krwotoczna. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Wystepowanie dziatah niepozadanych mozna zminimalizowa¢ poprzez zastosowanie najmniejszej dawki skutecznej przez
mozliwie najkroétszy okres konieczny do tagodzenia objawdéw. Nalezy unika¢ stosowania ketoprofenu jednoczesnie z innymi lekami z
grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2) i salicylanami w duzych dawkach ze wzgledu na mozliwos¢
zwiekszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku odnotowano
zwiekszong czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, bedacych wynikiem stosowania NLPZ, szczegdlnie krwawien z przewodu
pokarmowego i perforacji, ktére moga by¢ smiertelne. Zaburzenia krazenia, zaburzenia czynnosci nerek i watroby: U pacjentéw z
niewydolnoscig serca lub zaburzeniami czynnosci watroby, marskoscia watroby, zespotem nerczycowym, przewlektymi zaburzeniami
czynnosci nerek, szczegdlnie jesli sg w podesztym wieku oraz zaburzeniami gospodarki wodnej (np. odwodnienie w wyniku stosowania
lekéw moczopednych, hipowolemia po zabiegu chirurgicznym lub z innych przyczyn) ketoprofen, poprzez hamowanie syntezy
prostaglandyn, moze zaburza¢ czynnos$¢ nerek. Dlatego w poczatkowym okresie leczenia u tych pacjentéw niezbedne jest szczegétowe
monitorowanie ilosci wydalanego moczu oraz innych wskaznikédw czynnosci nerek. Zaburzenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
obrzekéw i zwiekszenia stezenia azotu pozabiatkowego w osoczu. Stosowanie lekéw z grupy NLPZ moze réwniez powodowad
wystepujaca w réznych postaciach nefrotoksycznosé, co moze prowadzi¢ do srédmigzszowego zapalenia nerek, zespotu nerczycowego
oraz niewydolnosci nerek. U pacjentdw z nieprawidtowymi wynikami badah czynnosci watroby lub z chorobami watroby w wywiadzie
konieczna jest okresowa kontrola aktywnosci aminotransferaz, zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia. Zaleca sie takze
indywidualne dostosowanie dawki. Podczas leczenia ketoprofenem opisywano rzadkie przypadki zéttaczki i zapalenia watroby. Podczas
dtugotrwatego leczenia ketoprofenem nalezy wykonywa¢ badania wskaznikéw morfologii krwi oraz kontrolowa¢ wskazniki czynnosci
watroby oraz nerek. Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe: Pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodna do
umiarkowanej zastoinowg niewydolnoscia serca w wywiadzie nalezy odpowiednio kontrolowac¢ i wydawa¢ wiasciwe zalecenia, poniewaz
w zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptyndw i obrzeki. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze
przyjmowanie niektérych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegélnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze wigzac sie ze
zwiekszeniem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (np. zawat miesnia sercowego lub udar mézgu). Dane te sg
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu. Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ,
nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscia
serca, choroba niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych, a takze przed rozpoczeciem
dtugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia (np. z nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca,
palacych tyton). Zaburzenia oddychania: U pacjentéw z astmg oskrzelowg wspdtistniejaca z przewlektym zapaleniem btony Sluzowej
nosa, przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa wystepuje zwiekszone ryzyko reakcji alergicznej na kwas acetylosalicylowy i
(lub) inne leki z grupy NLPZ w stosunku do reszty populacji. Podanie ketoprofenu u tych pacjentdw moze wywota¢ napad astmy lub
skurcz oskrzeli, szczegdlnie u 0oséb z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ. Krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia, perforacja: W przypadku wszystkich NLPZ opisywano wystepowanie krwawien z przewodu pokarmowego,
owrzodzen lub perforacji, mogacych zakonczy¢ sie zgonem, ktére moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia, w tym réwniez bez
objawdw zwiastunowych oraz ciezkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Dane epidemiologiczne sugeruja, ze
stosowanie ketoprofenu, podobnie jak niektérych innych NLPZ (zwtaszcza w duzych dawkach), moze by¢ zwigzane z duzym ryzykiem
toksycznego wptywu na przewdd pokarmowy. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest
zwiekszone w przypadku stosowania wiekszych dawek NLPZ, u pacjentdw z przebytg choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
szczegodlnie powiktang krwawieniem lub perforacja, oraz u pacjentéw w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynaé
od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, jak réwniez u pacjentdw wymagajgcych jednoczesnego leczenia matymi dawkami
kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami mogacymi zwieksza¢ ryzyko zmian w obrebie przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢
leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej). Ketoprofen nie powinien by¢ stosowany u
pacjentdéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac leki z grupy NLPZ u pacjentéw z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie (zapaleniem Zotadka, dwunastnicy, wrzodziejacym zapaleniem okreznicy, chorobg Lesniowskiego-
Crohna), ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia objawéw choroby. Pacjenci z powiktaniami ze strony przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach dotyczacych jamy
brzusznej (szczegdlnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego), zwtaszcza na poczatku leczenia. Nalezy zachowad ostroznosc u
pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie leki, ktére moga zwiekszac ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie
jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy. W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia w obrebie przewodu
pokarmowego u pacjentéw otrzymujgcych ketoprofen, produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana
choroba tkanki tgcznej: U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) oraz mieszang chorobg tkanki tacznej istnieje
podwyzszone ryzyko wystapienia aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Ptodnos¢ u kobiet: Stosowanie lekéw z grupy



NLPZ (w tym ketoprofenu) moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet, ktére planujg zajs¢ w cigze. W
przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajsciem w cigze lub ktére sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania NLPZ. Reakcje skérne: Pacjentéw z reakcjami nadwrazliwosci na Swiatto stoneczne lub
fototoksycznoscia w wywiadzie, nalezy doktadnie obserwowac podczas podawania ketoprofenu. W zwigzku ze stosowaniem lekéw z
grupy NLPZ bardzo rzadko raportowano ciezkie reakcje skérne, niektére ze skutkiem Smiertelnym, wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skéry, zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka - zespét Lyella. Najwieksze ryzyko wystgpienia tych
ciezkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia, w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu leczniczego.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego po wystgpieniu pierwszych objawdw: wysypki skérnej, zmian w obrebie bton
sluzowych jamy ustnej lub jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. Choroby zakaZzne: Podobnie jak inne NLPZ, ketoprofen moze
maskowac zwykle wystepujace objawy rozwijajacego sie zakazenia (takie jak goraczka) na skutek swoich przeciwzapalnych,
przeciwbdlowych i przeciwgorgczkowych wtasciwosci. Zaburzenia widzenia: W przypadku wystapienia zaburzen widzenia takich jak
nieostre widzenie nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego. Dzieci i mtodziez: Nie ustalono bezpieczehstwa stosowania
ketoprofenu u dzieci. Nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw ponizej 15 lat. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Produkt leczniczy zawiera z6tcien chinolinowa (E 104), w zwigzku z tym moze powodowac reakcje alergiczne. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujgcg czestoscia: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Nastepujace dziatania niepozgdane notowano podczas stosowania ketoprofenu u
dorostych: Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotyczg uktadu pokarmowego. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko:
anemia pokrwotoczna, anemia spowodowana krwawieniem, leukopenia z mozliwg agranulocytozg, czestos¢ nieznana: agranulocytoza,
trombocytopenia, zahamowanie czynnosci szpiku, neutropenia; Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: Reakcje anafilaktyczne
(w tym wstrzas anafilaktyczny); Zaburzenia psychiczne: czestos¢ nieznana: zaburzenia nastroju; Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt
czesto: bdle i zawroty gtowy, sennos$¢, rzadko: parestezje, czestos¢ nieznana: drgawki, zaburzenia smaku, depresja, stan splatania,
omamy, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, zte samopoczucie. Przypadki aseptycznego zapalenia opon mézgowych (zwtaszcza u
pacjentédw z choroba autoimmunologiczng jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki facznej) z objawami takimi jak
sztywnos$¢ karku, bél gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub uczucie dezorientacji; Zaburzenia oka: rzadko: zaburzenia widzenia, tj.
niewyrazne widzenie, czestos¢ nieznana: zapalenie nerwu wzrokowego; Zaburzenia ucha i btednika: rzadko: szumy uszne; Zaburzenia
serca: czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ serca; Zaburzenia naczyniowe: czestos¢ nieznana: rozszerzenie naczyh krwionosnych,
nadcisnienie tetnicze; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: rzadko: astma oskrzelowa, napady astmatyczne,
czestos$¢ nieznana: skurcz oskrzeli (szczegélnie u pacjentdw z rozpoznang nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne), zapalenie btony Sluzowej nosa, niespecyficzne reakcje alergiczne, dusznos¢; Zaburzenia zotgdka i
jelit: czesto: niestrawnos$¢, nudnosci, bél brzucha, wymioty, niezbyt czesto: zaparcia, biegunka, wzdecia, zapalenie btony Sluzowej
zotadka, rzadko: zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, bardzo rzadko: zapalenie trzustki
(odnotowano bardzo rzadkie przypadki zapalenia trzustki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ), czesto$¢ nieznana: zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna, krwawienie z przewodu pokarmowego i jego perforacja (niekiedy ze skutkiem smiertelnym
szczegodlnie u 0séb w podesztym wieku), bél zotgdka, smotowate stolce, krwawe wymioty; Zaburzenia watroby i drég z6tciowych: rzadko:
zapalenie watroby, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zwiekszenie stezenia bilirubiny w osoczu zwigzane z stanem zapalnym
watroby, czestos¢ nieznana: zaburzenia czynnosci watroby, zéttaczka; Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto: wysypka,
$wiad, czestos¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ na Swiatto, zaczerwienienie, wypadanie wioséw, pokrzywka, wykwity pecherzowe skéry, w tym
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (zespdt Lyella), ztuszczajace i pecherzowe choroby skérne
(w tym martwica toksyczno-rozptywna naskérka, rumien wielopostaciowy), plamica, obrzek naczynioruchowy; Zaburzenia nerek i drég
moczowych: czestos¢ nieznana: ostra niewydolnos$¢ nerek (zwtaszcza u 0s6b z istniejgcymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) u pacjentéw odwodnionych), cewkowo-srédmiazszowe zapalenie nerek, zespét nerczycowy, nieprawidtowe wyniki badah czynnosci
nerek; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto: obrzeki, uczucie zmeczenia, czestos¢ nieznana: zaburzenia
odczuwania smaku; Badania diagnostyczne: rzadko: zwiekszenie masy ciata. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika,
ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegdlnie dtugotrwale i w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). W kazdym przypadku wystgpienia powaznych dziatah niepozadanych, nalezy natychmiast
zaprzestac przyjmowania ketoprofenu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
leku Refastin 100 mg tabletki powlekane nr: 14190 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Refastin 100 mg x 30 tabl. powl. wynosi w PLN: 14,31. Kwota doptaty
pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 9,19. 05.01.2017 r.



