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Zalu forma, stiprums Gels, 25 mg/g

Farmakoterapeitiska grupa Nesteroidie pretiekaisuma un
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1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izveértéSanu par kvalitati, droSibu un
efektivitati, atbilstos$i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentura (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
SIA "Briz", Latvija zalem Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels. Registracijas aplieciba
ir deriga no 22.10.2010. Iidz 21.10.2015.

Zales ar nosaukumu Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels nav registrétas Latvija un
citas EEK valstis. Analogas ar plasi lietotam zalem Ketonal, Fastum Gel, Begsan.

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

Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gelu lieto lokalai, Tslaicigai, simptomatiskai vieglu lidz
vid€ji smagu sapju un skeleta - muskulu sist€émas ickaisuma un traumu, kas iegttas
sportojot vai ikdiena, arsté$anai. Zales lieto, uzklajot planu kartinu uz adas slimibas
skartaja vieta, viegli ierivgjot, 1-2 reizes diena. Dienas deva nedrikst parsniegt 15 g
(28 cm) gela. Terapijas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas.

Zales nedrikst lietot bérniem lidz 15 gadu vecumam.

Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels ir recepsu zales.

Plasaka informacija par zalem Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels ir dota zalu
apraksta attiecigajas sadalas (skat. pielikumu).

2. KVALITATES ASPEKTI



1 g Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gela satur 25 mg ketoproféna (Ketoprofenum).
Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels ir bezkrasains, caurspidigs lidz viegli lasmojoss
gels ar &terisko e]lu un etilspirta smarzu.

Gels ir pieejams iepildits aluminija tubina, kas satur 40 g kréma. Tubina kopa ar
lietoSanas instrukciju ievietota atseviska kartona kastite. Paligvielas ir 96 % etilspirts,
karbomérs 940, propilénglikols, dietanolamins, benzalkonija hlorids, apelsinu ziedu
sintétiska ella, lavandas ella, dinatrija edetats, makrogols 400 un attirits tidens.

Atbilstiba Labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam

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

Aktiva viela

Ketoproféns (Ketoprofenum - SNN) zinama aktiva viela, kas ieklautas Eiropas
Farmakopeja. Ketoproféena kvalitate atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam.

Aktivas vielas razotajam ir izsniegts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Pievienota deklaracija, ka aktivas vielas razo$ana 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
nodroSinatu atbilsto$u un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivai vielai Ketoprofénam ir veikti stabilitates petijumi atbilstosi speka esoSajam
vadlinijam, pétijumi veikti 3 s€rijam parastos ilgtermina uzglabasanas apstaklos,
paatrinatos stabilitates noteikSanas un stresa apstaklos. Pamatojoties uz iesniegtajiem
stabilitates petijumu datiem un CEP ir akcept€jams atkartotas parbaudes/uzglabasanas
laiks — 5 gadi ar uzglabasanas nosacijumu ,,Uzglabat temperatiira 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
kontrol&tu zalu formas butiskos krit€rijus.

lesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates pétijumi veikti atbilstosi speka esosam ICH vadliijam un ir noteikts

uzglabasanas laiks — 2 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatiira Iidz
25°C”. Uzglabasanas laiks 1 ménesis péc tiibinas pirmas atvérsanas.

Secinajumi



Zalu Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst spéka esoSas Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prastbam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas ketoprofena ipasibas ir
labi zinamas. Jauni fakti par droSibas profilu nav iesniegti, jo saskapa 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, farmakoking&tiskam,
toksikologiskam 1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

Kopsavilkuma tiek analizétas aktivas vielas farmakodinamiskas un farmakoking&tiskas
1pasibas, ka arT analizeti dati par toksicitati. Kopsavilkuma veidosSana tika izmantotas
65 zinatniskas publikacijas. Secinajumos eksperts norada, ka prekliniskie droSibas
dati liecina par ketoproféna gela labu panesamibu, zemu toksicitates ITmeni un
neatklaj 1pasu risku cilvékam.

Ekotoksicitate/vides riska novértéjums

Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels netiek uzskatitas par lielaka méra vai apjoma
kaitigaku apkart€jai videi ka citi ketoprofénu saturoSie produkti. Zal€s nav sastavdalu,
kas varétu radit papildus nelabvéligu ietekmi uz vidi uzglabaSanas, izplatiSanas,
lietoSanas un iznicinaSanas laika. Novert€§jums nav nepiecieSams un kait€jums
apkartgjai videi ir maz ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels aktiva viela ir ketoproféns (Ketoprofenum -
SNN).

Farmakokinétika

Ketoproféna uzsiikSanas péc arigas lietosanas ir 1€na. Lietojot 30 mg ketoproféna gela ik
pec 6 stundam uz 100 cm’ liela adas laukuma uz muguras relativa biopieejamiba bija
0,90£0,5 mg/l un 1,080+0,63 mg/l, lietojot uz pleca. P&c arigas liectosanas ta koncentracija
audos ir diezgan liela. Ketoprofens tiek metabolizets aknas, neveidojas aktivie metaboliti.
Tas izdalas galvenokart caur nierém un nedaudz ar izkarnijumiem.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Ketoproféns ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Tam piemit pretiekaisuma un
pretsapju iedarbiba. Ta farmakologiska aktivitate izpauzas ka prostaglandinu sintézes
nomaksana un ciklooksigenazes (COX1 un COX2) nomaksana.

Tas ir efektivs lokalai, simptomatiskai un Tslaicigai sapju un skeleta - muskulu sist€émas
iekaisuma un traumu, kas iegitas sportojot vai ikdiena, arsté$anai.



Kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma ir aprakstitas aktivo vielu farmakologiskas un farmakoking&tiskas
1pasibas, zalu lietoSanas efektivitate un drosiba. Ir noradijumi par zalu plasu lietoSanu.
Aktivo vielu ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu lietoSanas
drosibu un efektivitati. Saskapa ar Direktivas 2001/83/EC punktu 10 a
farmakologisko un klinisko pétjjumu vietd ir nodro§inati zinatniskas literattras
bibliografiskie dati. Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma
veidoSana tika izmantotas 55 zinatniskas publikacijas.

Pamatojoties uz eksperta parskatu par klinisko dokumentaciju var secinat, ka zales
tiek plasi lietotas pasaulé (pacientu skaits, kas visa pasaulé ikdienu lieto zales ir 30
miljoni), tam ir labvéligs ieguvuma un riska Iidzsvars un nav datu par to, ka pastav
potencials risks sabiedribas veselibai.

Klniskais droSums

Ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu lietoSanas droSibu un
efektivitati. Zales nedrikst lietot: ja ir paaugstinatas jutibas reakcijas pret ketoprofénu
vai jebkuru no So zalu paligvielam; fotosensitivitate; paaugstinatas jutibas reakcijas pret
ketoprofénu, fenofibratu, tiaprofénskabi, acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem; alergiskas adas reakcijas pret ketoprofénu, tiaprofénskabi,
fenofibratu, UV aizsarglidzekliem vai smarzvielam anamné&zg; eksudativas dermatozes,
ekzéma, adas culas, adas infekcijas bojatajas vietas, saplaisajusi ada vai apdegumi;
grutniecibas pedg&jais trimestris; bérniem jaunakiem par 15 gadiem. Terapijas laika un 2
ned¢lu laika péc tas beigam arstétos adas apvidus nedrikst paklaut saules gaismas
iedarbibai (pat diimakaina laika), tai skaita ar1 solarija ultravioletajam starojumam.
Ketoprofen Sopharma gelu nedrikst lietot uz bojatas adas, glotadam, acu tuvuma, analas
atveres vai dzimumorganu apvidi, zem aps€ja. P&c zalu lietoSanas janomazga rokas.
Ketoprofena gels ar piesardzibu jalieto pacientiem ar smagam nieru vai aknu slimibam,
astmu vai bronhospazmam, smagam sirds — asinsvadu slimibam, kunga — zarnu trakta
asinoSanu.

Paligvielas  propilénglikols un benzalkonija hlorids var izraisit adas reakcijas.
Ketoproféna gela lietoSana griitniecém pirmaja vai otraja griitniecibas trimestri1 nav
ieteicama, zales nedrikst lietot pédéja grutniecibas trimestra laika. Ketoproféna gela
lietosanas laika ieteicams partraukt berna barosanu ar kriiti.

Iesp&jamas blakusparadibas ir dazadas lokalas adas reakcijas (erit€tma, nieze,
dedzinasanas sajiita, ekz€ma), fotosensitivitates reakcijas, dazadas smaguma pakapes
izsitumi.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistemas apraksts (FVSA)
Ketoprofénam ka aktivajai vielai ir vairak ka 10 gadu ilga p&cregistracijas lictoSanas
pieredze. Aktivajai vielai fotoalergijas risks ir identificéts jau 1983. gada. Kop$ zales
reakcijas, kuru dél radas darba nesp&ja vai nepiecieSamiba péc hospitalizacijas.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83/EK 107. pantu péc Francijas ierosinajuma tika
veikta droSuma izvert€Sana. Ar Eiropas Komisijas ParvértéSanas proceduras 2010.
gada 29. novembra 1€mumu C(2010)8646, tika nolemts mainit zalu izsniegSanas
kartibu no ,,bezrecepsu” uz ,,recepSu”. Zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un uz
iepakojuma pievienota papildus informaciju par zalu droSumu (skatit attiecigos
dokumentus).



Iesniegts Farmakovigilances sist€mas detalizets apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu
nodroSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Ketoprofens ir plasi lietota aktiva viela, kura tiek izplatitas visa ES teritorija.
Harmonizeta Eiropas dzimsSanas diena nav noteikta. Mainits PADZ iesniegSanas
periods no 3 gadu cikla uz 1 gadu, ieklaujot fotosensitivitates reakciju parskatu un
analizi. Viena gada cikls ir akcepte€jams. Nakamais PADZ iesniegSanas datums ir
29.02.2012. Zalu Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels parregistracija paredzeta
21.10.2015.

S. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst
pienemtajam standartformam (QRD) un miisdienu 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
lictojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zdalu markésanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. Konsultacijas ar
pacientu grupam ir veiktas atbilsto$i minétajam prasibam.

S. 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 SIA ,,Briz” zalem Ketoprofen
Sopharma 25 mg/g gels pierada pienemamu dro$ibas un efektivitates limeni, ka ari
atbilst spéka eso$am Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas
pieredze apliecina zalu Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels klinisko drosibu un
efektivitati indikacijas ,,Lieto lokalai, islaicigai, simptomatiskai vieglu Iidz vidgji
smagu sapju un skeleta - muskulu sist€mas iekaisuma un traumu, kas iegiitas sportojot
vai ikdiena, arst€Sanai” gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst QRD un miisdienu 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 markéSanas kartibu un zalu lieto$anas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.



Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvert&jums zalem ir
atzits ka pozitivs, zales Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels 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 saskanosanas konference (International Conference

on Harmonisation)
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