სამკურნალო საშუალების სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქცია 
სპეციალისტებისთვის
1. პრეპარატის დასახელება
კეტონალი® გელი
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება: კეტოპროფენი/ketoprofen

ერთი გრამი გელი შეიცავს 25 მგ კეტოპროფენს.
დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი: იხ. განყოფილება 6.1.-ში.
3. ფარმაცევტული ფორმა

გელი.
აღწერილობა: ჰომოგენური, გამჭვირვალე გელი.

4. კლინიკური თავისებურებები

4.1 გამოყენების ჩვენებები
კეტოპროფენი წარმოადგენს არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო  საშუალებას. ადგილობრივი გამოყენებისას ხსნის ტკივილს და ანთებას.

გამოიყენება:

· კუნთებსა და სახსრებში ტკივილისა და შეშუპების დროს, სპორტული და სხვა სახის ტრამვების შემდეგ (მყესებისა და იოგების დისლოკაცია, დაჭიმულობა და გაგლეჯვა);

· გადაჭარბებული ფიზიკური აქტივობის შედეგად გამოწვეული კუნთების ტკივილის დროს;

· ტკივილისა და ანთების შესამსუბუქებლად, ხერხემლის წელის მიდამოში და სახსრების დეგენერაციული დაავადებებისას.
4.2 დოზები და გამოყენების მეთოდი
კეტონალი გელი განკუთვნილია გარეგანი გამოყენებისთვის. პრეპარატი გამოყენებული უნდა იქნას ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზით, მაქსიმალურად ხანმოკლე პერიოდით, რაც აუცილებელია სიმპტომების შესამსუბუქებლად (იხ. თავი 4.4).
მოზრდილები და 15 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები

რეკომენდებულია კეტონალის გელის დატანა მტკივნეულ ადგილზე 1-2-ჯერ დღეში, კანში ნაზი შეზელვით. დოზა დამოკიდებულია მტკივნეული ადგილის ფართობზე.

5 სმ გელი შეესაბამება 100 მგ კეტოპროფენს;

10 სმ კეტონალის გელი შეესაბამება 200 მგ კეტოპროფენს.
ხანდაზმულები

ხანდაზმულ პირებში არ არსებობს კონკრეტული დოზირების რეკომენდაციები. ხანდაზმულ (გვერდითი მოქმედებების განვითარებისადმი უფრო მეტი მიდრეკილების მქონე) პირებში  გამოყენებულ უნდა იქნას პრეპარატის ყველაზე დაბალი, კლინიკურად ეფექტური და ამავე დროს უსაფრთხო დოზა.

ბავშვები და 15 წელზე უმცროსი ასაკის მოზარდები
კეტონალი გელი უკუნაჩვენებია ბავშვებში და 15 წელზე უმცროსი ასაკის მოზარდებში (იხ. თავი 4.3).

არ შეიძლება  ოკლუზიურ სახვევებთან ერთად გამოყენება (იხ. ნაწილი 4.4).

კეტონალი გელის გამოყენება შესაძლებელია კეტოპროფენის სხვა სამკურნალწამლო ფორმებთან კომბინაციაში (კაფსულებთან, ტაბლეტებთან, სუპოზიტორიებთან), მაგრამ ამავდროულად, აუცილებელია იმის კონტროლი, რომ კეტოპროფენის მაქსიმალური ჯამური დღიური დოზა, მისი ყველა გამოყენებული დოზის ფორმის გათვალისწინებით, არ აღემატებოდეს 200 მგ-ს.
4.3 უკუჩვენებები

მომატებული მგრძნობელობა კეტოპროფენის ან პრეპარატის სხვა ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია თავში 6.1.

კეტონალი გელის გამოყენება ასევე უკუნაჩვენებია შემდეგ შემთხვევებში:

· ფოტომგრძნობელობის ნებისმიერი რეაქციის  ანამნეზში;

· 15 წლამდე ბავშვთა ასაკი (იხ. თავი 4.2);

· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ანამნეზში, როგორიცაა ასთმის სიმპტომები, ალერგიული რინიტი კეტოპროფენზე, ფენოფიბრატზე, ტიაპროფენის მჟავზეა, აცეტილსალიცილის მჟავასა ან სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებზე (აასპ);

· კანის ალერგიის ისტორია კეტოპროფენზე, ტიაპროფენის მჟავაზე, ფენოფიბრატზე, მზისგან დამცავ საშუალებებზე (ულტრაიისფერი (UV) სხივების ბლოკატორები) ან პარფიუმერულ პროდუქტებზე;

· მზის ზემოქმედება, თუნდაც სუსტი, მათ შორის ულტრაიისფერი განათება სოლარიუმში, პრეპარატის გამოყენებისას და მისი გამოყენების დასრულებიდან 2 კვირის განმავლობაში;

· გამოყენება დაზიანებულ ან პათოლოგიური პროცესებით შეცვლილ კანზე, მაგალითად, ეგზემის, აკნეს, ღია ჭრილობების ან ინფიცირებული დაზიანებების არსებობისას; ორსულობის ბოლო ტრიმესტრი (იხ. თავი 4.6);
4.4 განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას

კეტონალი გელი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული გულის, ღვიძლის ან თირკმლის ფუნქციის დაქვეითების მქონე პაციენტებში, ვინაიდან აღწერილი იყო სისტემური არასასურველი რეაქციების ცალკეული შემთხვევები თირკმელების მხრივ. 
კეტონალის გელის გამოყენება არ შეიძლება  ოკლუზიურ სახვევებთან ერთად.
არ შეიძლება პრეპარატის გამოყენების რეკომენდებული ხანგრძლივობა გადაჭარბება, ვინაიდან პრეპარატის ხანგრძლივი გამოყენება ზრდის კონტაქტური დერმატიტის და ფოტომგრძნობელობის რეაქციების განვითარების რისკს.

ასთმის მქონე პაციენტებში, რომელსაც თან ახლავს ქრონიკული რინიტი, ქრონიკული სინუსიტი და (ან) ცხვირში პოლიპები, არსებობს აცეტილსალიცილის მჟავაზე და (ან) ასაპ-ზე ალერგიის განვითარების დიდი ალბათობა, სხვა ადამიანებთან შედარებით.

დაუშვებელია კეტონალის გელის კონტაქტი ლორწოვან გარსებთან, ანალური ხვრელის მიდამოში, სასქესო ორგანოებთან, თვალების ირგვლივ კანთან ან თვალებში.
თუ შეინიშნება კანის რეაქციები, მათ შორის ოქტოკრილენის შემცველ პროდუქტებთან ერთად გამოყენების შემდეგ, პრეპარატის გამოყენება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს.

ფოტომგრძნობელობის განვითარების თავიდან ასაცილებლად, კეტონალის გელით დამუშავებული კანის უბნები რეკომენდირებულია ტანსაცმლით დაცული იყოს გელის გამოყენების მთელი პერიოდის განმავლობაში და მისი გამოყენების შეწყვეტის შემდეგ კიდევ ორი კვირის განმავლობაში.

პრეპარატის ყოველი დატანის შემდეგ აუცილებელია ხელების საგულდაგულოდ დაბანა.

არსებული ინფექციების სიმპტომების შენიღბვა

კეტოპროფენმა შესაძლოა შენიღბოს ინფექციის სიმპტომები. ამან შეიძლება შეაფერხოს შესაბამისი მკურნალობის დაწყება და ამით გააუარესოს ინფექციის შედეგი, როგორც ეს დაფიქსირდა არაჰოსპიტალური პნევმონიისას და ჩუტყვავილას ბაქტერიული გართულებებისას. თუ კეტოპროფენი გამოიყენება სიცხის დასაწევად ან ინფექციის განგამოწვეული ტკივილის შესამსუბუქებლად, რეკომენდებულია ინფექციის პროცესის მონიტორინგი. ამბულატორიულ პირობებში პაციენტმა უნდა მიმართოს ექიმს, თუ სიმპტომები ნარჩუნდება ან უარესდება.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია პრეპარატის ზოგიერთი დამხმარე ნივთიერების შესახებ

კეტონალის გელი შეიცავს ეთანოლს (285 მგ/გ გელში). დაზიანებულ კანზე შესაძლებელია გამოიწვიოს წვის შეგრძნება.
4.5 წამლისმიერი ურთიერთქმედება და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ვინაიდან კეტოპროფენის გარეგანი გამოყენებისას მისი შრატისმიერი კონცენტრაციები დაბალია, სხვა პრეპარატებთან ურთიერთქმედება ნაკლებად მოსალოდნელია.  სერიოზული ურთიერთქმედებები აღწერილი იყო ასაპ-ის, კეტოპროფენის ჩათვლით, სისტემურად  შეყვანასთან ერთად მეტოტრექსატის მაღალი დოზების გამოყენების დროს. 
ისევე როგორც სხვა ასაპ-ები კეტოპროფენი ამცირებს მეტოტრექსატის გამოყოფას და იწვევს ტოქსიკურობის გაზრდას.

ასევე რეკომენდებულია იმ პაციენტების მდგომარეობაზე დაკვირვება, რომლებიც ერთდროულად იღებენ კუმარინულ ანტიკოაგულანტებს.
4.6  ფერტილობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება

ორსულობის პერიოდში კეტოპროფენის ადგილობრივი ფორმების გამოყენების შესახებ კლინიკური მონაცემები არ არსებობს. მიუხედავად იმისა, რომ ადგილობრივი კეტოპროფენის სისტემური ზემოქმედება უფრო დაბალია, ვიდრე პერორალური მიღებისას, უცნობია, შეიძლება თუ არა კეტონალის გელის ადგილობრივი გამოყენების შედეგად მიღებულმა სისტემურმა ზემოქმედებამ ზიანი მიაყენოს ემბრიონს/ნაყოფს.
ორსულობა
ორსულობის პირველი და მეორე ტრიმესტრის დროს
იმის გამო, რომ კეტოფროფენის ორსულობის დროს გამოყენების უსაფრთხოება დამტკიცებული არ არის, საჭიროა კეტონალი გელის პირველ და მეორე ტრიმესრტში გამოყენებისგან თავის შეკავება.

თუ გამოყენება უდაოდ აუცილებელია, დოზა უნდა იყოს რაც შეიძლება დაბალი და გამოყენების ხანგრძლივობა რაც შეიძლება ხანმოკლე.
მესამე ტრიმესტრის დროს

ორსულობის მესამე ტრიმესტრში პროსტაგლანდინის სინთეზის ყველა ინჰიბიტორმა, კეტოპროფენის ჩათვილით,  ნაყოფში შეიძლება გამოიწვიოს გულ-ფილტვის ან თირკმლის ტოქსიკურობა. ორსულობის ბოლოს, როგორც დედას ასევე ბავშვს, შეიძლება გაუხანგრძლივდეს სისხლდენის დრო, ასევე შესაძლებელია მშობიარობსი შეფერხება და მისი ხანგრძლივობის გაზრდა. ამასთან დაკავშირებით, კეტონალი გელი უკუნაჩვენებია ორსულობის მესამე ტრიმესტრში (იხ. თავი 4.3).

ძუძუთი კვება

ლაქტატში კეტოპროფენის გამოყოფის მონაცემები არ არსებობს. კეტონალის გამოყენება რეკომენდებული არ არის მეძუძურ ქალებში.
ფერტილობა
თუ კეტოპროფენის შემცველ პრეპარატს იყენებს ქალი, რომელიც ცდილობს დაორსულებას, დოზა უნდა იყოს რაც შეიძლება მცირე და გამოყენების ხანგრძლივობა რაც შეიძლება ხანმოკლე.

4.7 გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე

არ ჩატარებულა კვლევები სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე გავლენის შესახებ.
4.8 გვერდითი მოქმედება

კეტოპროფენის ადგილობრივი გამოყენებისას, მისი სისტემური აბსორბცია შიგნით მიღების შემდეგ მიღწეულ პლაზმურ კონცენტრაციებთან შედარებით მცირეა. ამის მიუხედავად, პრეპარატის ხანგრძლივი გამოყენებისას, კანის შედარებით დიდ უბანზე, სისტემური არასასურველი რეაქციების შესაძლებლობა არ შეიძლება სრულად გამოირიცხოს.
გვერდითი რეაქციების განაწილება MedDRA კლასიფიკაციის მიხედვით ორგანოთა სისტემის კლასის, გამოვლენის სიხშირისა და სიმძიმის კლებადობით:

ძალიან ხშირი (≥1/10);

ხშირი (≥1/100, <1/10);

არახშირი (≥1/1000, <1/100);

იშვიათი (≥1/10 000, <1/1000);

ძალიან იშვიათი (<1/10 000);

სიხშირე უცნობია: სიხშირის შეფასება არსებული მონაცემებით შეუძლებელია.

დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ

სიხშირე უცნობია: ანაფილაქსიური შოკი, ანგიონევროზული შეშუპება, მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები.

დარღვევები კანის და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ

არახშირი: კანის ადგილობრივი რეაქციები, ისეთი როგორიცაა ერითემა, ეგზემა, ქავილი და წვა.

იშვიათი: დერმატოლოგიური: ფოტომგრძნობელობა და ჭინჭრის ციება; ისეთი უფრო სერიოზული კანის რეაქციების შემთხვევები, როგორებიცაა ბულოზური ან ფლიქტენულოზური ეგზემა, რომლებიც შეიძლება გავრცელდეს ან გახდეს გენერალიზებული.

როგორც სისტემური, ისე გარეგანი გამოყენებისას აღინიშნა სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, მულტიფორმული ერითემა, კანის ნეკროზი, ბულოზური გამონაყარი, ფოტომგრძნობელობის რეაქციები, ლიქენოიდული დერმატიტი, ჭინჭრის ციება, პურპურა და კანის გამონაყარი.

ძალიან იშვიათი: აღწერილია მძიმე კონტაქტური დერმატიტის ერთი შემთხვევა, რომელიც განუვითარდა პაციენტს, რომელიც ცუდად იცავდა ჰიგიენის და ამასთანავე მზეზე ყოფნის წესებს. შეიძლება განვითარდეს სერიოზული კონტაქტური ფოტოალერგიული რეაქცია, რომლის დროსაც კანის ცვლილებებმა შეიძლება მიიღონ გენერალიზებული ხასიათი და დიდხანს გაგრძელდეს. აღწერილია ავადმყოფობის განვითარების ერტი ასეტი შემთხვევა. ადგილობრივი გამოყენებისას კეტოპროფენმა ზოგიერთ შემთხვევაში შეიძლება გამოიწვიოს ძალიან ხანგრძლივი ფოტომგრძნობელობის განვითარება, ერთჯერადი დატანის შემდეგაც კი. 
იყო შეტყობინება ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზის განვითარებაზე.

დარღვევები თირკმლების და საშარდე გზების მხრივ

ძალიან იშვიათი: თირკმლის არსებული უკმარისობის გაუარესება. 
ადგილობრივად გამოყენებულმა ასაპ-ებმა შეიძლება გამოიწვიოს ინტერსტიცული ნეფრიტი.

4.9 ჭარბი დოზირება

ადგილობრივი გამოყენებისას ჭარბი დოზირება ნაკლებსავარაუდოა. შემთხვევით გადაყლაპვის შემთხვევაში პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს სისტემური არასასურველი რეაქციები, გადაყლაპული რაოდენობის შესაბამისად. თუ ვლინდება სისტემური არასასურველი რეაქციები, საჭიროა სიმპტომური და მხარდამჭერი თერაპია, რომელიც გამოიყენება პერორალური ასაპ-ის ჭარბი დოზირების დროს.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი

არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები ადგილობრივი გამოყენებისთვის.
ათქ-კოდი: M02AA10 
მოქმედების მექანიზმი 

კეტოპროფენი წარმოადგენს ფერმენტ ციკლოოქსიგენაზას ერთ-ერთი ყველაზე ეფექტურ ინჰიბიტორს. იგი ასევე თრგუნავს ლიპოოქსიგენაზას და ბრადიკინინის აქტივობას.  ლიზოსომული მემბრანების  სტაბილიზაციით, კეტოპროფენი ხელს უშლის ანთებით პროცესში მონაწილე ფერმენტების გამოთავისუფლებას. კეტოპროფენის ფარმაკოკინეტიკური თვისებები და ეფექტები მსგავსია სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებისა. მოქმედებს ძირითადად როგორც ტკივილგამაყუჩებელი და ანთების საწინააღმდეგო საშუალება. კეტოპროფენის ეფექტი დადგენილია ცხოველებზე ჩატარებულ ექსპერიმენტებში და ადამიანებზე ჩატარებულ მრავალ კლინიკურ კვლევაში.
5.2 ფარმაკოლოგიური თვისებები
შეწოვა
კანზე გელის სახით დატანილი კეტოპროფენი ნელა შეიწოვება სისხლში. არ ხდება ორგანიზმში მისი დაგროვება. 

პერორალურ ფორმასთან შედარებით, კეტოპროფენის სისტემური ბიოშეღწევადობა ადგილობრივი გამოყენებისას არის დაახლოებით 5%. დაბალი ბიოშეღწევადობის გამო კეტოპროფენი გელის სახით მოქმედებს ადგილობრივად და არ გააჩნია სისტემური ეფექტი.
განაწილება
კეტოპროფენი აქტიურად უკავშირდება პლაზმის ცილებს (99%). აქტიური ნივთიერება სინოვიალურ სითხეში ვლინდება თერაპიული კონცენტრაციით; მისი კონცენტრაცია სისხლში უმნიშვნელოა. 

ბიოტრანსფორმაცია
კეტოპროფენი მეტაბოლიზდება ღვიძლში კონიუგატების წარმოქმნით. მისი მეტაბოლიზმი არ იცვლება ასაკთან ერთად და არც თირკმლის მძიმე უკმარისობისას ან ღვიძლის ციროზის დროს.

გამოყოფა
კეტოპროფენი ნელა გამოიყოფა შარდით. 

5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები

ფარმაკოლოგიური უსაფრთხოების, განმეორებითი გამოყენებისას ტოქსიკურობის, გენოტოქსიურობის, კანცეროგენული პოტენციალის და რეპროდუქციული ტოქსიკურობის სტანდარტული კვლევებიდან მიღებული  წინაკლინიკური მონაცემები არ მიუთითებს განსაკუთრებულ საფრთხეზე ადამიანებისთვის.

6. ფარმაცევტული თვისებები

6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი 

კარბომერი, ტროლამინი, ლავანდის ეთერზეთი, ეთანოლი, გასუფთავებული წყალი.

6.2 შეუთავსებლობა
არ არის წარმოდეგნილი

6.3 ვარგისობის ვადა

3 წელი. არ გამოიყენება შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ
6.4  განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილზე.
ინახება არა უმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.

ტუბი ინახება მჭიდროდ დახურულ მდგომარეობაში.
6.5 შეფუთვის ბუნება და შემადგენლობა
50 გ გელი ალუმინის ტუბში, ყელზე დარჩილული მემბრანით და  თავდახურული ხრახნიანი თავსახურით.

ერთი ტუბი ფურველ-ჩანართთან ერთად შეფუთულია მუყაოს კოლოფში.
6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები გამოყენებული სამკურნალო პროდუქტის ან პრეპარატის გამოყენების შემდეგ მიღებული ნარჩენების და პრეპარატის სხვა მანიპულაციების დროს არსებული ნარჩენების განადგურებისას 

განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არსებობს.
6.7 გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

8. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი და მწარმოებელი

ლეკ დ.დ. ვეროვშკოვას 57, ლუბლიანა, სლოვენია.

მწარმოებელი: სალუტას ფარმა გმბჰ, ოსტერვედინგენ, ლანგე გიორენ 3, ზულცეტალი, გერმანია. 
9. ტექსტის გადახედვა
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