VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sprintafen 25 mg rakeet

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi siséltdd vaikuttavana aineena 25 mg ketoprofeenia, (vastaten 40 mg

ketoprofeenilysiinisuolaa).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Aspartaamia (E951) 350 mikrogrammaa

Glukoosia 63 mikrogrammaa
Sakkaroosia 6,13 milligrammaa

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paillystetyt rakeet annospussissa.

Valkoiset tai luonnonvalkoiset rakeet.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Sprintafenia suositellaan akuutin lievén tai keskivaikean kivun lyhytaikaiseen oireenmukaiseen hoitoon

ja/tai kuumeen hoitoon.

Sprintafen on tarkoitettu vahintédén 18 vuoden ikdisten aikuisten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Kiyttoaihe Ikiryhmi Annos Kesto
Kivun ja kuumeen Y1l 18-vuotiaat 1 annospussi kerta- Oireiden lievittimiseen
oireenmukainen aikuiset annoksena 2-3 kertaa | tarvittavaa pienintd
lievitys vuorokaudessa tehokasta annosta on

tarvittaessa.*

kéytettava
mahdollisimman
lyhytkestoisesti (4.4)..

* Annosten valilld on pidettdvd vihintddn 4 tunnin tauko.

Suositeltua 75 mg vuorokausiannosta ei saa ylittda.

Jos kuume kestéé yli kolme vuorokautta tai kipu yli viisi vuorokautta tai jos oireet pahenevat, on

kadnnyttiva terveydenhuoltohenkildston puoleen.

Iakkaat




Sprintafenia on kéytettdva iakkailld varoen.
lakkaille potilaille suositellaan annokseksi yhtd annospussia vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat
Sprintafenia ei pidd kéyttda alle 18 vuoden ikiisten lasten hoitoon.

Antotapa

Vain suun kautta.

Annospussin sisdltd voidaan annostella suoraan kielelle. Rakeet liukenevat sylkeen, joten ne voidaan
ottaa ilman vetta.

4.3 Vasta-aiheet
Tatd ladkevalmistetta ei saa kidyttdéd seuraavissa tapauksissa:

o Jos potilaalla on anamneesissa yliherkkyysreaktio, kuten bronkospasmi, astmakohtaus, akuutti
nuha, nokkosihottuma tai thottuma, tai muu allerginen reaktio ketoprofeenille tai aineille, joilla on
sama vaikutusmekanismi (esim. asetyylisalisyylihappo tai muut tulehduskipuliikkeet). Téllaisilla
potilailla on havaittu vaikeita ja harvinaisissa tapauksissa kuolemaan johtaneita reaktioita (ks.
kohta 4.8).

o Yliherkkyys kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

o Kolmannen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.6).

o Vaikea sydimen vajaatoiminta.

o Jos potilaalla on aktiivinen peptinen haava tai anamneesissa ruoansulatuskanavan verenvuoto,
haavauma tai perforaatio.

o Jos potilaalla on maha- tai pohjukaissuolihaava, krooninen dyspepsia tai mahakatarri.

o Jos potilaalla on leukosytopenia tai trombosytopenia, aktiivinen verenvuoto tai verenvuotoalttius
antikoagulaatiohoidon yhteydessa.

o Jos potilaalla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Tulehduskipulddkkeiden kiyton yhteydessa on ilmoitettu hyvin harvoin vaikeita, joskus kuolemaan
johtaneita reaktioita, mm. eksfoliatiivista dermatiittia, Stevens—Johnsonin oireyhtyma4 ja toksista
epidermaalista nekrolyysid (ks. kohta 4.8). Sprintafenin kdytt on lopetettava heti, jos potilaalla ilmenee
ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyyden merkkeja.

Sprintafenin kdyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden (myo6s selektiivisten COX-2:n
estdjien) kanssa on viltettava.

Haittavaikutukset voidaan minimoida kéyttdmailld oireiden lievittdmiseen pienintd tehokasta annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa.

Tulehduskipulddkkeiden likakéyttd voi aiheuttaa ladkepadnsarkyé. Potilaita on neuvottava lopettamaan
hoito ja varoitettava mahdollisista vieroitusoireista, joita voivat olla mm. paénsiryn paheneminen, joka
voi kestdd useita paivid.

lakkaat: [akkailld potilailla tulehduskipulddkkeiden aiheuttamien haittavaikutusten esiintymistiheys on
tavallista suurempi. Tdma koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatioita, jotka
saattavat johtaa kuolemaan (ks. kohta 4.2).

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot: Kaikkien tulehduskipulidkkeiden kdyton
yhteydessd on ilmoitettu ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja perforaatioita, jotka voivat




johtaa kuolemaan. Niitd voi esiintyd milloin tahansa hoidon aikana riippumatta siité, onko potilaalla
ennakko-oireita tai onko hdnelld anamneesissa vakavia ruoansulatuskanavan tapahtumia.

Epidemiologisen ndyton mukaan ketoprofeeniin saattaa littyd suuri vakavan ruoansulatuskanavan
toksisuuden riski vastaavasti kuin joillakin muilla tulehduskipulddkkeilld, etenkin suuria annoksia
kaytettdessd (ks. myos kohdat 4.2 ja 4.3).

Ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski suurenee, jos potilas kayttda
haavauman komplikaationa on esiintynyt verenvuotoa tai perforaatio (ks. kohta 4.3). Néiden potilaiden
hoito on aloitettava pienimmaélli saatavilla olevalla annoksella, ja heidéin kohdallaan on harkittava
suojaavien lidkkeiden (esim. misoprostoli tai protonipumpun estdjdt) littimistd hoitoon. Sama koskee
myds potilaita, jotka tarvitsevat samanaikaisesti pieniannoksista asetyylisalisyylihappoa tai jotakin muuta
lagkitystd, joka voi todennékdisesti lisdtd ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittoja (ks. jallempéna ja
kohta 4.5). Jos potilaalla on esiintynyt aiemmin ruoansulatuskanavan toksisuutta, hinen on ilmoitettava
ladkarille kaikista epdtavallisista vatsaoireista (erityisesti ruoansulatuskanavan verenvuodosta). TAmé
koskee etenkin idkkaitd potilaita ja hoidon alkuvaiheita. Varovaisuutta on hyvi noudattaa, jos potilas
kéyttdd samanaikaisesti jotakin lddkitysté, joka voi suurentaa haavaumien tai verenvuodon vaaraa,
esimerkiksi suun kautta otettavia kortikosteroideja, antikoagulantteja (mm. varfariini), selektiivisia
serotoniinin takaisinoton estéjid tai verihiutaleiden toimintaa estévid ladkkeitd (mm.
asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

Jos Sprintafenia kéyttavélle potilaalle kehittyy ruoansulatuskanavan verenvuoto tai haavauma, hoito on
lopetettava. Tulehduskipuldikkeiden kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on
anamneesissa jokin ruoansulatuskanavan sairaus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti), silld
ndiden sairauksien paheneminen on mahdollista (ks. kohta 4.8). Potilaita on seurattava huolellisesti
etenkin ruoansulatuskanavan verenvuodon varalta.

Klinisten tutkimusten ja epidemiologisten tietojen perusteella joidenkin tulehduskipulddkkeiden kayttoon
(erityisesti suurina annoksina ja pitkékestoisesti) voi littyd kohonnut valtimotulpan (kuten sydaninfarktin
tai aivohalvauksen) riski. Tietoja ei ole riittdvésti, jotta timai riski voitaisiin sulkea pois ketoprofeenin
osalta.

Kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kéyttd, Sprintafenin kiyttd vaatii tarkkaa harkintaa, jos
potilaalla on huonossa hoitotasapainossa oleva hypertensio, todettu iskeeminen kardiomyopatia,
ddreisvaltimotauti ja/tai aivoverisuonisairaus.

Hoidon alussa munuaistoimintaa on seurattava tarkasti, jos potilaalla on syddmen vajaatoiminta, kirroosi
tai nefroosi, potilas kayttdd diureetteja (ks. kohta 4.5) tai jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta,
etenkin jos potilas on idkés. NAilld potilailla ketoprofeenin kdytostéd johtuva prostaglandiinisynteesin esto
voi vihentdd munuaisten verenkiertoa ja johtaa munuaisten vajaatoimintaan.

Nesteretentiota, hypertensiota ja turvotusta on havaittu tulehduskipulddkehoidon aikana. Hoidon
aloittamisessa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on anamneesissa jokin néisti tiloista.

Jos potilaalla on maksan toimintakokeiden arvojen poikkeavuuksia tai anamneesissa maksatauti,
transaminaasiarvot on tutkittava sédénnollisesti, etenkin pitkdaikaishoidossa. Ketoprofeenihoidon
yhteydessd on ilmoitettu harvinaisina tapauksina keltaisuutta ja maksatulehdusta.

Varovaisuus on tarpeen, jos valmistetta kdytetian maksaporfyriapotilailla, silld se saattaa laukaista
kohtauksen.



Kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kdytossé, infektion yhteydessé on pidettdvd mielessé, ettéd
ketoprofeenin anti-inflammatoriset, analgeettiset ja antipyreettiset ominaisuudet saattavat peittda
infektion etenemiseen yleisesti liittyvid oireita, kuten kuumetta.

Raskaus, hedelmillisyys tai imetys, ks. kohta 4.6.

Potilaat, joilla on astma ja sithen liittyvd krooninen tai allerginen nuha, krooninen sinuiitti ja/tai
nenipolypoosi, ovat alttimpia asetyylisalisyylihapon ja/tai muiden tulehduskipuliikkeiden aiheuttamille
allergioille kuin muu viestd. Sprintafenin anto voi atheuttaa astma- tai bronkospasmikohtauksen
asetyylisalisyylihapolle tai tulehduskipulddkkeille allergisilla henkiloilld (ks. kohta 4.3). Tasti syysti
valmistetta saa kéyttdd ndissd tapauksissa vain lidkérin valvonnassa. Sama koskee potilaita, joilla on
keuhkoahtaumatauti tai munuaistauti.

Hoito on lopetettava, jos potilaalla imenee nédkohdirioitd, kuten nddn hamértymista.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen: Sprintafen voi peittdd infektion oireita, jolloin
asianmukaisen hoidon aloittaminen voi viivistyd, mikd pahentaa infektion seurauksia. Néin on havaittu
tapahtuvan bakteeriperdisen sairaalan ulkopuolella saadun keuhkokuumeen ja vesirokon
bakteeriperdisten komplikaatioiden yhteydessd. Kun Sprintafen-valmistetta kdytetdan infektioon
liittyvin kuumeen tai kivun lievittimiseen, infektiota on seurattava tiiviisti. Avohoidossa olevan potilaan
on otettava yhteyttd ld4kériin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Apuaineisiin Littyvit varoitukset:

Sprintafen 25 mg rakeet sisdltdvit aspartaamia, joka on keinotekoinen makeutusaine:
fenyyliketonuriapotilaiden on kiytettdva valmistetta varoen.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio
tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttda tatd lddketta.

Jos oireet pitkittyvét tai pahenevat tai jos ilmenee jokin uusi oire, potilaan on kddnnyttiva ladkérin
puoleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Vilte ttivii yhdis te Imi

Alkoholi: Alkoholi yksinddn voi drsyttdd ruoansulatuskanavaa, joten ruoansulatuskanavan verenvuodon
ja haavaumien riski suurenee, jos tulehduskipuldikkeitd kdytetdédn samanaikaisesti alkoholin kanssa.
Potilaiden on véltettdva tatd yhdistelméa.

Antikoagulantit (esim. hepariini ja varfariini): Tulehduskipulddkkeet saattavat voimistaa
antikoagulanttien vaikutuksia (ks. kohta 4.4). Suurentuneen verenvuotoriskin vuoksi potilaita on

seurattava tarkoin, jos samanaikainen kdytt on tarpeen.

Siklosporiini: Munuaistoksisuuden riski suurenee, jos tulehduskipulidkkeitd kdytetdén yhdessa
siklosporiinin kanssa.

Dabigatraani: Verenvuodon riski saattaa suurentua, jos tulehduskipulddkkeitd kiaytetddn yhdessa
dabigatraanin kanssa.

Erlotinibi: Verenvuodon riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kdytetddn yhdessa erlotinibin kanssa.



Litium: Plasman litumpitoisuus saattaa suurentua, miké saattaa johtaa toksisiin pitoisuuksiin, kun litiumin
erittyminen munuaisteitse vihenee. Mikili tarpeen, plasman litiumpitoisuuksia on seurattava tarkasti ja
litumannosta on muutettava tulehduskipulidkehoidon aikana ja hoidon jilkeen.

Metotreksaatti (annos yli 15 mg/viikko): Metotreksaattiin littyvien verihaittojen riski suurenee, etenkin
suuria annoksia kiytettdessd (> 15 mg/viikko). Tama liittyy todennékoisimmin metotreksaatin
syrjayttdmiseen proteiinien sitoutumiskohdista ja munuaispuhdistuman vihenemiseen. Téstd syysti nditd
ladkevalmisteita kiyttdvien potilaiden on kysyttavi lddkariltd neuvoa ennen valmisteen ottamista.

Ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riski suurenee.

Kinolonit: Kouristuskohtausten riski saattaa suurentua, jos tulehduskipuldékkeitd kdytetdén yhdessa
kinolonien kanssa.

Venlafaksiini: Verenvuodon riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kdytetdan yhdessd venlafaksiinin
kanssa.

Varovaisuutta vaativia yhdis telmia

Trombosyvttitoimintaa estavét lidkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-lidkkeet):
Ruoansulatuskanavan verenvuodon riski suurenee (ks. kohta 4.4).

Verenpainelddkkeet, ACE:n estijit ja angiotensiini [I -reseptorin salpaajat: Jos potilaalla on munuaisten

angiotensiini II -reseptorin salpaajan ja COX:n estédjin samanaikainen anto voi heikentia
munuaistoimintaa entisestddn ja johtaa mahdollisesti mm. akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan.

Niiden yhdistelmien kdytdssa on siis aina noudatettava varovaisuutta, etenkin idkkaiden potilaiden
kohdalla. Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava ja munuaistoiminnan seurantaa on
harkittava samanaikaisen hoidon aloittamisen jilkeen. Tulehduskipulddkkeet saattavat antagonisoida
verenpainelddkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Baklofeeni: Tulehduskipulddkkeet saattavat vihentdd baklofeenin erittymistd (toksisuuden riski
suurenece).

Sydénglykosidit: Tulehduskipulddkkeet saattavat suurentaa sydénglykosidien pitoisuutta plasmassa ja
myds pahentaa syddmen vajaatoimintaa ja heikentid munuaistoimintaa.

Kortikosteroidit: Ruoansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon riski suurenee (ks. kohta 4.4).
Kumariinit: Tulehduskipulddkkeet saattavat tehostaa kumariinien antikoagulaatiovaikutusta.

Difenyylihydantoiini ja sulfonamidit: Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteiineihin, joten hoidon
aikana annettavaa difenyylihydantoiinin tai sulfonamidien annosta voi olla tarpeen pienentia.

Diureetit: Jos potilas kidyttdd diureettia tai jos potilaalla on my0s vaikea nestehukka,
prostaglandiinisynteesin estymisen aiheuttamasta munuaisten verenkierron heikentymisesté johtuvan
munuaisten vajaatoiminnan riski on suurentunut. Potilas on nesteytettdvé ennen lddkkeiden
samanaikaista antoa ja munuaistoimintaa on seurattava tarkasti (ks. kohta 4.4) hoidon aloittamisen
jalkeen. Tulehduskipulidkkeet saattavat heikentdd diureettien vaikutusta.

Diabeteslddkkeet (sulfonyyliureat): Tulehduskipulddkkeet saattavat tehostaa sulfonyyliureoiden




vaikutusta.

Metotreksaatti (annos alle 15 mg/viikko):

Viikoittainen tdydellisen verenkuvan seuranta on tarpeen samanaikaisen kdytén muutaman
ensimmaéisen viikon aikana. Seurannan on oltava tthedmpé4, jos munuaistoiminta muuttuu tai potilas on
iakds.

Pentoksifylliini: Verenvuotoriski suurenee. Tihedmmaét kliiniset kontrollit ja vuotoajan seuranta ovat
tarpeen.

Penisillamiini: Munuaistoksisuuden riski saattaa suurentua, jos tulehduskipuldikkeitd kaytetddn yhdessi
penisillamiinin kanssa.

Pemetreksedi: Tulehduskipulddkkeet saattavat vihentéd pemetreksedin erittymistd munuaisteitse.

Prasugreeli: Verenvuodon riski saattaa suurentua, jos tulehduskipulddkkeitd kdytetdan yhdessi
prasugreelin kanssa.

Probenesidi: Probenesidin samanaikainen anto voi vahentdé ketoprofeenin plasmapuhdistumaa
huomattavasti.

Takrolimuusi: Munuaistoksisuuden riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kaytetddn yhdessi
takrolimuusin kanssa.

Tsidovudiini: Hematologisen toksisuuden riski suurenee, jos tulehduskipuldédkkeitd kdytetdén yhdessa
tsidovudiinin kanssa.

Ritonaviiri: Ritonaviiri saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeiden pitoisuuksia plasmassa.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Prostaglandimisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat sithen, ettd prostaglandinisynteesid estidvin
aineen kaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenoriskid sekéd sydimen epdmuodostumien ja
gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 prosentista
noin 1,5 prosenttiin. Riskin uskotaan suurenevan annoksen ja hoidon keston myota.

Prostaglandiinisynteesin estéjien annon on osoitettu lisddvan eldinalkioiden kuolemia sekd ennen
implantaatiota ettd sen jilkeen sekd lisddvin eldinten alkio- ja sikiokuolemia. Liséksi eri
epdmuodostumien (my0s sydédn- ja verisuoniepdmuodostumien) ilmaantuvuuden on ilmoitettu
suurentuneen eldimilld, jotka saivat prostaglandiinisynteesid estdvid ainetta organogeneesin aikana.

Sprintafenia ei pidd kdyttdd ensimméisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, mikéli kiytto ei ole
selvasti valttAimatontd. Jos nainen kéyttdd Sprintafenia yrittdessdén tulla raskaaksi tai ensimmaéisen tai
toisen raskauskolmanneksen aikana, annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja hoidon keston
mahdollisimman lyhyt.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estdjit voivat altistaa
o sikion:

o kardiopulmonaariselle toksisuudelle (valtimotichyen ennenaikainen sulkeutuminen ja
pulmonaarinen hypertensio)



o munuaistoiminnan héiriéille, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi ja aiheuttaa
lapsiveden niukkuutta (oligohydramnion).

o raskauden lopussa didin ja vastasyntyneen:
o mahdolliselle verenvuotoajan pitenemiselle (trombosyyttiaggregaatiota heikentidva vaikutus,
jota voi esiintyd jo hyvin pienid annoksia kiytettdessa)
o kohdun supistuksien estymiselle, mikd voi viivyttda tai pidentdd synnytysta.

Téstd syystd Sprintafen on vasta-aiheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Imetys
Ei ole riittavisti tietoa ketoprofeenin erittymisestd thmisen rintamaitoon. Sprintafenia ei suositella
imettéville dideille.

Hedelmallisyys
Joidenkin tulehduskipulddkkeiden pitkdaikaiseen kayttoon littyy naisen hedelméllisyyden heikentymista,

joka korjautuu hoidon lopettamisen my6td. Kuten muutkin syklo-oksigenaasi-/prostaglandiinisynteesia
estavit lddkkeet, ketoprofeeni voi heikentdd hedelméllisyytté, eikd sitd suositella naisille, jotka yrittavat
tulla raskaaksi. Ketoprofeenin kdyton lopettamista tulee harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla
raskaaksi tai jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Sprintafenilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn, kun annostus ja hoidon
kesto ovat suositusten mukaiset. Haittavaikutuksia, kuten ndén himértymistd, huimausta ja
uneliaisuutta, saattaa esiintyéd (ks. kohta 4.8). Jos ndin tapahtuu, ajaminen ja koneiden kéytt6é on
kiellettya.

4.8 Haittavaikutukset

Ruoansulatuskanava: Yleisimmin havaittuja haittatapahtumia ovat ruoansulatuskanavan haitat. Peptiset
haavat, perforaatiot ja ruoansulatuskanavan verenvuodot ovat mahdollisia ja saattavat joskus johtaa
kuolemaan, erityisesti idkkailld potilailla (ks. kohta 4.4). Ladkkeen annon jilkeen on imoitettu
pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, dyspepsiaa, vatsakipua, veriulosteita,
verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin pahenemista (ks.
kohta 4.4). Mahakatarria on havaittu harvemmin.

Hyvin harvoin yliherkkyys voi ilmetd vaikeina systeemisind reaktioina (kurkunpdan turvotus, déniraon
turvotus, hengenahdistus, syddmentykytys, Stevens—Johnsonin oireyhtymé) tai anafylaktisena sokkina.
Néissd tapauksissa tarvitaan valittomésti lddkérinhoitoa.

MedDRA- | Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset | Hyvin Tuntematon

elinjir- yleiset (=1/100, | harvinaiset | (=1/10 000, | harvinaise

jestelmi- | (=1/10) | <1/10) (=1/1 000, |<1/1000) t(<1/

luokitus <1/100) 10 000)

Veri ja Veren- Trombosytopenia,

imukudos vuodosta agranulosytoosi,
johtuva medullaarinen
anemia vajaatoiminta ja

hypoplasia
Immuuni- Anafylaktiset
jirjes- reaktiot (myos




MedDRA- | Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset | Hyvin Tuntematon
elinjir- yleiset (=1/100, | harvinaiset | (=1/10 000, | harvinaise
jestelma- | (=1/10) | <1/10) (=1/1000, |<1/1000) t(<1/
luokitus <1/100) 10 000)
telma sokki), yliherkkyys
PsyykKkise Mielialan ailahtelu
t hiiriot
Hermosto Paansarky, Parestesiat Kouristus-
kierto- kohtaukset,
huimaus, makuaistin hiiriot
uneliaisuus
Silmit Naon
hamérty-
minen
Kuulo ja Tinnitus
tas apaino-
elin
Sydin Sydédmen
vajaatoiminta
Veri- Hypertensio,
suonisto vasodilataatio
Hengitys- Astma Bronkospasmi
elimet, (etenkin potilailla,
rintakehi joilla on todettu
ja yliherkkyys
vilikarsina asetyylisalisyyli-
hapolle tai muille
tulehduskipu-
ladkkeille), nuha
Ruoan- Dyspepsia | Ummetus, Suutulehdus, Paksusuoli-
sulatus- , ripul, peptinen tulehduksen ja
elimis to pahoinvoi | imavaivatja | haava Crohnin taudin
nti, mahakatarri paheneminen,
vatsakipu, ruoansulatus-
oksentelu kanavan verenvuoto
ja perforaatio,
haavainen
suutulehdus,
veriuloste,
verioksennus,
pohjukaissuolen
perforaatio ja
haavauma
Maksa ja Maksatulehd
sappi us
TIho ja Thottuma, Valoherkkyys-
ihon- kutina reaktiot,
alainen hiustenldhto,
kudos nokkosihottuma,
angioedeema,
rakkulaiset

thoreaktiot, mukaan




MedDRA- | Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset | Hyvin Tuntematon
elinjir- yleiset (=1/100, | harvinaiset | (=1/10 000, | harvinaise
jestelma- | (=1/10) | <1/10) (=1/1000, |<1/1000) t(<1/
luokitus <1/100) 10 000)
lukien Stevens—
Johnsonin
oireyhtyma ja
toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi, turvotus
ja eksanteema
Munuaiset Akuutti munuaisten
ja vajaatoiminta,
virtsatiet tubulo-
interstitiaalinen
nefritti, nefroottinen
oireyhtymi
Yleisoiree Visymys,
t ja anto- turvotus
paikassa
todettavat
haitat
Tutki- Painonnousu, Munuaisten
mukset maksa- toimintakokeiden
héiriostad muutokset
johtuva trans-
aminaasi-
arvojen ja
seerumin
bilirubiini-
pitoisuuden
kohoaminen

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

Y liannostuksia on ilmoitettu enintdén 2,5 g ketoprofeeniannoksilla. Useimmissa tapauksissa havaitut
oireet rajoittuvat yleensa letargiaan, uneliaisuuteen, vatsakipuun, pahoinvointiin ja oksenteluun, jotka
korjautuvat yleensé elintoimintoja tukevan hoidon my6td. Suurten ketoprofeeniyliannostusten jilkeen on
esiintynyt hengityslamaa, koomaa ja kouristuskohtauksia. Ruoansulatuskanavan verenvuotoa,
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hypotensiota, hypertensiota tai akuuttia munuaisten vajaatoimintaa voi esiintyd, mutta ne ovat
harvinaisia.

Hoitotoimenpiteet

Sprintafenin yliannostukseen ei ole spesifistd vastaldédketti. Jos yliannostusta epdillidn, suositeltu hoito
on mahahuuhtelu ja oireenmukainen, elintoimintoja tukeva hoito nestehukan kompensoimiseksi,
virtsanerityksen seuranta ja mahdollisen asidoosin korjaaminen.

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, hemodialyysistd voi olla hyotyd ladkevalmisteen
poistamiseksi verenkierrosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehduskipulddkkeet, propionihappojohdokset,
ATC-koodi: MO1AEO3.

Vaikutusmekanismi

Tulehduskipulddkkeiden vaikutusmekanismi littyy syklo-oksigenaasientsyymin estymisesté johtuvaan
prostaglandiinisynteesin heikkenemiseen.

Tarkemmin katsottuna tulehduskipuldikkeet estdvit arakidonthapon muuttumisen syklisiksi
endoperoksideiksi PGG; ja PGH,, PGE,-, PGE,-, PGF;a- ja PGD,-prostaglandiinien, P GI,-
prostasykliinin ja TxA,- ja TxB,-tromboksaanien esiasteiksi. Prostaglandiinisynteesin estyminen voi
vaikuttaa my6s muihin vélittdjiin, kuten kiniineihin, aiheuttaen vilittdméan ja myos vilillisen vaikutuksen.

Ketoprofeenilysiinisuolalla on voimakas analgeettinen vaikutus sekd anti-inflammatorisen etta
sentraalisen vaikutuksen johdosta. Tulehdukselliset kiputilat paranevat tai lievittyvit, mikd edistaa
nivelten likkuvuutta.

Sprintafen 25 mg rakeet (vdlittomasti vapautuva) sisdltavat hajottavan mekanismin, joka lisid
ketoprofeenin liukoisuutta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Ketoprofeenilysiinisuola imeytyy nopeasti ja tdydellisesti. Farmakokineettisesséd tutkimuksessa

69 tutkittavalla 2.77 pg /ml (SD 0.82 pug /ml) huippupitoisuus plasmassa saavutettiin 15-30 minuutin
kuluttua ladkkeen annostelusta.

Ketoprofeenin anto ruoan kanssa ei muuta biologista kokonaishy6tyosuutta (AUC) mutta hidastaa
imeytymistd. Ketoprofeenin kumuloitumista ei ole havaittu toistuvien antokertojen jalkeen.

Jakautuminen
95-100 % ketoprofeenista sitoutuu plasman proteiineihin (pddasiassa albumiiniin).
Néenndinen jakautumistilavuus on 0,1-0,4 Vkg.

Biotransformaatio

Ketoprofeeni metaboloituu suuressa méirin maksan mikrosomaalisten entsyymien toimesta, pidasiassa
konjugoitumalla ja vain marginaalisesti hydroksyloitumalla. Ndin muodostuneet metaboliitit eivit ole
farmakologisesti aktiivisia.
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Eliminaatio

Plasmapuhdistuma on 0,06-0,08 I'kg/h. Valmiste eliminoituu nopeasti ja valtaosin munuaisteitse.
Plasman puoliintumisaika on noin 1,5 tuntia. Sprintafen 25 mg -racannoksesta 60—80 % erittyy virtsaan
glukuronidimetaboliittina 24 tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ketoprofeenilysiinisuolan farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta,
lisddntymistoksisuutta ja paikallista toleranssia koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét
viittaa sellaiseen erityiseen vaaraan ihmisille, jota ei olisi mainittu timén valmisteyhteenvedon muissa
kohdissa.

Ketoprofeenilysiinisuolan ei ilmoitettu olevan mutageeninen geenitoksisuustesteissa in vitro ja in vivo.
Ketoprofeenin karsinogeenisuustutkimuksissa hiirelld ja rotalla ei todettu karsinogeenisid vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Povidoni (E1201)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton (ES51)
Hypromelloosi

Butyloitu metakrylaattikopolymeeri, emdksinen
Natriumlauryylisulfaatti

Steariinthappo (E570)
Magnesiumstearaatti (E572)
Aspartaami (E951)

Mannitoli (E421)

Ksylitoli (E967)

Talkki (ES53B)

Makuaineet

Glukoosi

Sakkaroosi
Maltodekstriini
Maissitdrkkelys
Butyylihydroksianisoli
Arabikumi

Luontainen limettiaromi
Luontainen sitruuna-aromi
Luontainen minttuaromi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen
6.3 Kestoaika

3 vuotta

12



6.4 Sailytys
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapindkymaton PE/alumiini/P ET-annospussi, joka sisdltdd 700 mg paillystettyja rakeita ja josta on
saatavilla seuraavat pakkauskoot:

8, 10, 15, 16 tai 20 annospussia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
Kayttaméton lddkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dompe Farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12,

20122 Milano

Ttalia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33753

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
02.06.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.11.2020
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