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Aktiva viela Ketoprofenum
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Farmakoterapeitiska grupa Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis

arigai lietoSanai
Farmakoterapeitiska klasifikacija | MO2AA10

(ATK kods)
Iesniedz€&ja nosaukums un adrese AS ,,Grindeks”, Krustpils iela 53,Riga,
LV-1057
Procediiras numurs 10-0012
Procediira pabeigta 25.01.2010.
1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, drosibu un
efektivitati, atbilstosi MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registré$anas kartiba” prasibam, Zalu
valsts agentira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas AS
,,Grindeks” zalem Begsan 25 mg/g gels. Registracijas aplieciba ir deriga no 25.01.2010.
lidz 24.01.2015.

Begsan 25 mg/g gels ir bezrecepsu zales.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskapa ar Direktivas
2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam zalém. Zalu aktivajai vielai
ketoprofénam pietickami ilga mediciniskas lietoSanas vésture un labi zinams drosibas un
efektivitates profils.

Begsan 25 mg/g gels ir paredzéts lokalai sapju atvieglosanai miksto audu bojajuma vai
ickaisuma gadijuma pieaugusajiem un b&rniem no 15 gadu vecuma. P&c lokalas gela
lietoSanas ketoproféns nenozimiga daudzuma uzsiicas vispargja asinsriteé. Ketoprofens
metabolizgjas par acilglikuronidiem un no organisma tiek izvadits galvenokart ar urinu.
Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.

2. KVALITATES ASPEKTI

1 g Begsan gela satur 25 mg ketoproféna.

Begsan 25 mg/g ir caurspidigs vai mazliet blavs, bezkrasains vai mazliet iedzeltens gels
ar specifisku smarzu.

Begsan 25 mg/g gels pieejams iepildits 30 g vai 50 g aluminija tubina.

Paligvielas ir etilspirts (96 %), karbomeérs, dietanolamids, metilparahidroksibenzoats,
lavandas ella, neroli ella, propilparahidroksibenzoats un attirits tidens.



Atbilstiba Labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoSanas procesa. Zalu valsts agentiira ir iesniegti apliecinajumi, ka visas
razoSanas vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Ketoprofens (Ketoprofenum - SNN) ir zinama aktiva viela, kas ieklauta Eiropas
Farmakopeja. Ketoproféna kvalitate atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.
Aktivas vielas razotajam ir izsniegts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Pievienota deklaracija, ka aktivas vielas razoSana netiek izmantoti cilvéka vai dzivnieku
izcelsmes produkti.

Aktivas vielas specifikacija izstradata atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. Aktivas vielas specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas, lai
nodros$inatu atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivas vielas stabilitate noveértéta ilgtermina un paatrinatos stabilitates pétijumos, un
noteikts uzglabasanas laiks - 5 gadi ar uzglabasanas nosacijumu ,,Uzglabat temperattira
lidz 25°C”.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir gels, un ta izstrade ir adekvati aprakstita atbilstosi speka esosam
Eiropas likumdosanas prasibam. Paligvielu izv€le ir pamatota un attiecigi raksturota.
Paligvielas ir plasi pazistamas un ir aprakstitas Eiropas Farmakopeja.

RazoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes un
razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstosu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai kontroletu
zalu formas biitiskos kriterijus.

lesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates pétjumi veikti atbilstoSi speka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 2 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatira lidz
25°C. Nesasaldét”.

Secinajumi
Begsan 25 mg/g gels kimiska un farmaceitiska dokumentacija un visparéjais kvalitates
kopsavilkums atbilst speka esosas Latvijas un Eiropas likumdoSanas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas ketoproféna 1pasibas ir labi
zinamas. Jauni fakti par ketoproféna dro§ibas profilu nav iesniegti, jo saskana ar ES
Direktivas 2001/83EK 10 a pantu, lai registrétu plasi lietotas zales, jauni nekliniskie
pétijumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums
Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokingtiskam,
toksikologiskam 1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.
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Kopsavilkuma tiek analizétas ketoproféna farmakodinamiskas un farmakokinétiskas
ipasibas, ka ar1 analiz€ti dati par toksicitati. Ketoproféna darbibas efekts lokalai sapju
atviegloSanai miksto audu bojajuma vai iekaisuma gadijjuma tiek pamatots ar zalu
ciklooksigenazi inhib&joSo aktivitati un pretsapju, antipirétisko, ka ari pretiekaisuma
aktivitati. Nav aprakstiti petijumu dati par teratogenitati, bet nemot véra prostaglandinu
inhibgjoso zalu iedarbibu uz augla kardiovaskularo sistemu, zales nedrikst lietot
gritniecibas p&deja trimestri. Nav aprakstiti pétijumu dati arT par mutagenitati,
kancerogenitati vai embriotoksicitati.

Secinajumos tiek noradits, ka sakara ar lokali lietojama ketoproféna zemo sist€misko
absorbciju, ta lietoSana noradito indikaciju gadijuma ir drosa.

Kopsavilkuma veidosana tika izmantotas 49 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika
periodu no 1981. gada Iidz 2007. gadam.

Ekotoksicitate/vides riska novértéjums

Begsan 25 mg/g gels netiek uzskatitas par lielaka méra vai apjoma kaitigaku apkart&jai
videi ka citi ketoprofénu saturoSie produkti. Zalé€s nav sastavdalu, kas var€tu radit
papildus nelabveéligu ietekmi uz vidi uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un
iznicinaSanas laika. Novertéjums nav nepiecieSams un kait€jums apkartejai videi ir maz
ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu aktiva viela ketoprofens (Ketoprofenum - SNN ) ir nesteroids pretickaisuma
lidzeklis ar pretsapju darbibu, kas pieder fenilpropionskabes nenarkotisko analgétisko
lidzeklu grupai.

Farmakokinetika

Péc lokalas gela lietoSanas ketoproféns nenozimiga daudzuma uzsiicas vispargja asinsrite,
eliminacijas pusperiods ir vidgji 17 stundas un biopieejamiba aptuveni 5%. Ketoproféns
metaboliz&jas par acilglikuronidiem un no organisma tiek izvadits galvenokart ar urinu.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Ketoproféns kaveé prostaglandinu veidoSanos no arahidonskabes, gandriz neatgriezeniski
blokgjot ciklooksigenazes darbibu un tadéjadi mazinot iekaisumu, temperatiiru un sapes.
Zales lieto lokalai sapju atviegloSanai miksto audu bojajuma vai iekaisuma gadijuma.
Zales ir paredzgEtas arigai lietoSanai pieaugusajiem un bérniem no 15 gadu vecuma, jo nav
pietickamas informacijas par lietoSanu jaunaka vecuma pacientu grupa. Zales uzklaj
saposaja vieta 1-2 reizes diena, viegli ieriv§jot ada. Diennakts deva nedrikst parsniegt 15
g (atbilst aptuveni 28 cm gela).Terapijas ilgums individuals — no 1 lidz 10 dienam.
Pateicoties ketoproféna labi zinamajam farmakologiskajam ipasibam, ilgajai kliniskajai
pieredzei, ketoproféna gels tiek lietots lokalai sapju atvieglosanai miksto audu bojajuma
vai iekaisuma gadijuma.

Kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma ir aprakstitas ketoproféna farmakologiskas un farmakokingtiskas 1pasibas;
zalu lietoSanas efektivitate un droSiba. Ir noradijumi par zalu plasu lietoSanu.
Ketoprofena ilgstosa lietosana, pieredze un kliiskie petfjumi apliecina zalu lietoSanas
dro$ibu un efektivitati. Saskana ar Direktivas 2001/83/EC punktu 10 a farmakologisko un
klinisko p&tfjumu vieta ir nodroginati zinatniskas literatiiras bibliografiskie dati. Sos datus
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ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma veidosana tika izmantotas 44 zinatniskas
publikacijas, kas ietver laika periodu no 1985. gada lidz 2007. gadam.

Kliskais droSums

IlgstoSa lietoSana, pieredze un kliniskie petijumi apliecina zalu lietoSanas droSibu un
efektivitati. Zales nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai
kadu no paligvielam, acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem (NPL). P&c zinatnisko publikaciju datiem ketoproféna gelu nedrikst lietot
pacienti, kuriem aspirins vai citi NPL izraisijusi bronhialo astmu, rinitu vai natreni. Gelu
nedrikst lietot uz bojatas adas, glotadam, uz adas ap acim, zem nospiedoSa parsgja.
Ketoproféna gelu nedrikst lietot griitniecibas ped€ja trimestri. ZidiSanas perioda zalu
lietoSanu nerekomendg.

Lai izvairitos no fotosensitivitates, gela liectoSanas laika un divas ned€las péc ta lietoSanas
partraukSanas, ir jaizvairas no tieSas saules staru ietekmes, ka ar1 solarija apmekl&jumiem.
Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Ir janem véra, ka
lielu gela daudzumu lietoSana var izraisit sist€misku ietekmi, ieskaitot astmu un
paaugstinatas jutibas reakcijas.

Arigi lietojot, ketoproféna sistémiska biopiejamiba ir zema, tadél mijiedarbibas rasanas ir
maz ticama. P&c zinatnisko publikaciju datiem pacienti, kuri vienlaikus tiek arstéti ar
kumarina preparatiem, ir rupigi janovero.

Zalu lietoSanas laika var noverot sekojoSas nevélamas blakusparadibas: erit€ému, niezi,
un droSs, un tam ir pozitivs labuma /riska attiecibu izvert&jums.

IlgstoSa lietosanas pieredze un kliniskie pé€tijumi apliecina zalu lietoSanas drosibu un
efektivitati.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Ketoprofenam ka aktivai vielai ir vairak ka 10 gadu ilga pécregistracijas lietoSanas
pieredze. Ketoproféna drosSibas profilu var uzskatit par labi zinamu, un nav identificéti
jauni  produktam specifiski farmakovigilances aspekti, kuri nebltu atspoguloti
apstiprinataja zalu apraksta. Papildus riska mazinasanas pasakumi nav nepieciesami.
Iesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalificEto specialistu
nodrosSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan arpus
EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Ketoproféns ir plasi lietota aktiva viela, kas tiek izplatita visa ES teritorija. Harmonizeta
Eiropas dzimSanas diena ir 1985. gada 10.septembris. PADZ sinhronizacijas saraksta
ketoprofénam datu apkoposSanas datums (DLP) ir noteikts 2009. gada jilijs. Tris gadu
PADZ cikls ir akceptejams. Zalu Begsan 25 mg/g gels parregistracija paredzéta
24.01.2015.

S. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst pienemtajam
standartformam (QRD) un misdienu medicinas zinatnes datiem, lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.



Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
saprotamibu nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu Nr.57
“Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. Konsultacijas ar pacientu grupam ir
veiktas atbilstosi min&tajam prasibam.

6. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst
MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma 2. punkta prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par AS ,,Grindeks” zalem Begsan 25
mg/g gels pierada piepemamu droSibas un efektivitates limeni, ka ari atbilst speka
esosam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas pieredze apliecina zalu
Begsan 25 mg/g gels klinisko droSibu un efektivitati pie indikacijas ,,Lokalai sapju
atviegloSanai miksto audu bojajuma vai iekaisuma gadijuma” .

Produkta informacija un mark&jums atbilst QRD un miusdienu medicinas zinatnes datiem,
kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija Noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas
kartiba” prasibam un Ministru kabineta 2006.gada 17. janvara Noteikumiem Nr.57
,Noteikumi par zalu markeSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izveértéjums zalém
Begsan 25 mg/g gels ir atzits ka pozitivs, zales ir ieteikts registrét Latvija.

SAISINAJUMI

ATK Anatomiski terapeitiski kimiska klasifikacija
DLP datu apkopoSanas datums

EEK Eiropas ekonomiska kopiena

EK Eiropas Komisija

ES Eiropas Savieniba

GMP laba razoSanas prakse

PADZ periodiski atjaunojamais drosibas zinojums
ZA zalu apraksts



SNN starptautiskais nepatent&tais nosaukums

TSE transmisiva spongiforma encefalopatija
QRD dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)
ICH starptautiska saskano$anas konference (International Conference

on Harmonisation)
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