הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
28.11.2012
שם תכשיר באנגלית:
Ketospray 10%
מספר רישום:
144 45 33067 00
שם בעל הרישום:___מגאפארם בע"מ__________
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה
	לטיפול מקומי בכאבים כתוצאה מטארומה (כגון פציעות ספורט), כמו חבלות, מתיחות, נקעים, שטפי דם מקומיים, כאבי פרקים ושרירים, כאבים בגב התחתון.
	קטוספריי הינו ספריי לשימוש מקומי. קטוספריי מכיל חומר פעיל הנקרא קטופרופן. חומר פעיל זה שייך תרופות הנקראת NSAID. לחומר פעיל זה יש תכונות אנטי-דלקתיות ונוגדות כאבים. קטוספריי ניתן לטיפול מקומי בכאבים כתוצאה מטארומה (כגון פציעות ספורט), כמו חבלות, מתיחות, נקעים, שטפי דם מקומיים, כאבי פרקים ושרירים, כאבים בגב התחתון.

	אין להשתמש בתכשיר אם
	· אל תשתמש בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה
· אל תשתמש/י בתרופה זו אם ידוע לך על רגישות לאספירין, או תכשירים נוגדי דלקת אחרים (כגון: NSAID's), פנופיבראט, חוסמי UV, בשמים שונים, תכשירים המכילים אוקטוקרילן (מרכיב הנמצא במוצרי קוסמטיקה והיגיינה כגון: שמפו, אפטרשייב, קרמים, שפתון וכו'.).  או כאשר תכשירים אלה גרמו לתופעות של אסטמה,  פוליפים באף, נזלת אלרגית או גירוי ודלקות בעור.
· אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 12 שנים. 
· אין להשתמש בתרופה כאשר הינך בהריון בשליש הראשון 
	· אל תשתמש בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה
· אל תשתמש/י בתרופה זו אם ידוע לך על רגישות לאספירין, או תכשירים נוגדי דלקת אחרים (כגון: NSAID's), פנופיבראט, חומצה טיאפרופניק, חוסמי UV, בשמים שונים, תכשירים המכילים אוקטוקרילן (מרכיב הנמצא במוצרי קוסמטיקה והיגיינה כגון: שמפו, אפטרשייב, קרמים, שפתון וכו'.).  או כאשר תכשירים אלה גרמו לתופעות של אסטמה,  פוליפים באף, נזלת אלרגית או גירוי ודלקות בעור.
· אם מופיעה אצלך תגובת רגישות לשמש או אור UV
· אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 12 שנים. 
· אין להשתמש בתרופה כאשר הינך בהריון בשליש הראשון האחרון

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה

	· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה(; מערכת העיכול (כגון אולקוס); הכליה/ מערכת השתן; הלב ו/או כלי דם; מערכת הדם (כגון קרישה וכו') והכבד.
· יש להימנע ממגע עם העיניים ועם רקמות ריריות כגון הפה, אזורי המין ופי הטבעת.
· אין לרסס על עור פתוח, פצעים או על עור עם אקזמה.

· תרופה  זו  עלולה  לגרום  לרגישות חריפה עם חשיפה לשמש: על כן יש להמנע מחשיפה לשמש במהלך הטיפול ושבועיים לאחר הפסקת הטיפול (כולל טיפולים בסולריום וחשיפה לקרני UV) ולדאוג להגנה מתאימה כגון: בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו'.
· יש לשטוף את הידיים לאחר השימוש, למעט במקרה של טיפול בידיים.
· אם הינך בהריון בשליש הראשון והשני והשלישי או מניקה
· אם ידוע לך על רגישות יתר בעור.
· לחולים הסובלים מאסטמה, מחלות כרוניות בדרכי הנשימה (ברונכיטיס) קדחת השחת  ונפיחות ברירית האף יש סיכוי גבוה יותר לפתח התקפי אסטמה, בצקת מקומית בפנים או פריחה.
	· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה(; מערכת העיכול (כגון אולקוס); הכליה/ מערכת השתן; הלב ו/או כלי דם; מערכת הדם (כגון קרישה וכו') והכבד.
· אין לכסות את האזור המטופל בחבישה אוטמת.
· יש להימנע ממגע עם העיניים ועם רקמות ריריות כגון הפה, אזורי המין ופי הטבעת.
· אין לרסס על עור פתוח, פצעים או על עור עם אקזמה.

· תרופה  זו  עלולה  לגרום  לרגישות חריפה עם חשיפה לשמש: על כן יש להמנע מחשיפה לשמש במהלך הטיפול ושבועיים לאחר הפסקת הטיפול (כולל טיפולים בסולריום וחשיפה לקרני UV) ולדאוג להגנה מתאימה כגון: בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו'.
· יש לשטוף את הידיים לאחר השימוש, למעט במקרה של טיפול בידיים.
· אין לעבור על משך הטיפול המומלץ, כיוון שהסיכון לפתח תופעות לוואי כגון דרמטיטיס או רגישות לאור גדל עם הזמן.
· אם הינך בהריון בשליש הראשון והשני והשלישי או מניקה
· אם ידוע לך על רגישות יתר בעור.
· לחולים הסובלים מאסטמה, מחלות כרוניות בדרכי הנשימה (ברונכיטיס) קדחת השחת  ונפיחות ברירית האף יש סיכוי גבוה יותר לפתח התקפי אסטמה, בצקת מקומית בפנים או פריחה.

	ילדים
	אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 12 שנים. 

	הבטיחות והיעילות בילדים לא הוכחה  ולכן אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 12 שנים. 

	אם אתה לוקח תרופות אחרות
	כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· אספירין ותכשירים נוגדי דלקת שאינם סטרואידלים((NSAID's אחרים
· תרופות נגד קרישת דם (נגזרות קומרין)

	כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. כאשר משתמשים בקטוספריי על פי ההוראות, לא צפויות אינטראקציות עם תרופות אחרות במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· אספירין ותכשירים נוגדי דלקת שאינם סטרואידלים((NSAID's אחרים
· תרופות נגד קרישת דם (נגזרות קומרין)


	הריון והנקה

	--
	אם את בהריון, חושבת שהינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה, אל תשתמשי בתרופה זו לפני שתתיעצי עם הרופא.
אל תשתמשי בקטוספריי אם את בשליש האחרון של ההריון.
לא מומלץ להשתמש בקטוספריי אם את בשליש הראשון והשני של ההריון. 
לא מומלץ להשתמש בקטוספריי בזמן ההנקה, היות וכמויות קטנות עלולות לעבור לחלב האם.

	כיצד תשתמש בתרופה

	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. 
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. היות וקטוספריי ניתן בטיפול מקומי, הספיגה למחזור הדם היא נמוכה וסימנים של הרעלה עקב מנת יתר, הם לא סבירים.

	תופעות לוואי

	כמו לכל תרופה, השימוש בקטוספריי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תרופה זו עלולה לגרום לשינוי בצבע השתן או הצואה. בשינויים אלה אין מקום לדאגה.
מופיעות לעיתים קרובות: 
· גירוי מקומי בעור (כגון: אדמומיות, גירוד, אקזמה אשר יכולה להתפשט בגוף, ותחושת שריפה בעור)
מופיעות לעיתים רחוקות: 
· רגישות לשמש, פריחה דמוית סרפדת 
· תגובות חמורות יותר של גירויי עור כגון: פריחה בעור עם שלפוחיות או פיסטולות אשר עלולות להתפשט.
מופיעות לעיתים נדירות מאוד: 
· החמרה של אי ספיקת כליות קיימת
כאשר משתמשים על שטחים נרחבים ולתקופה ממושכת, תתכן ספיגה למערכת הדם. במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לנטילה דרך הפה של התרופה, בעיקר במערכת העיכול (נדיר). אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון זה, עליך להתייעץ עם הרופא.

	כמו לכל תרופה, השימוש בקטוספריי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תרופה זו עלולה לגרום לשינוי בצבע השתן או הצואה. בשינויים אלה אין מקום לדאגה.
מופיעות לעיתים קרובות: 
· גירוי מקומי בעור, תגובות אלרגיות (נקודות אדומות וגירודים), בעור (כגון: אדמומיות, גירוד, אקזמה אשר יכולה להתפשט בגוף, ותחושת שריפה בעור)
מופיעות לעיתים רחוקות: 
· רגישות לשמש, בצקת מקומית, פריחה דמוית סרפדת, במקרים אלו יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
· תגובות חמורות יותר של גירויי עור כגון: פריחה בעור עם שלפוחיות או פוסטולות אשר עלולות להתפשט.
מופיעות לעיתים נדירות מאוד: 
· החמרה של אי ספיקת כליות קיימת
כאשר משתמשים על שטחים נרחבים ולתקופה ממושכת, תתכן ספיגה למערכת הדם. במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לנטילה דרך הפה של התרופה, בעיקר במערכת העיכול (נדיר). במקרה זה יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון זה, עליך להתייעץ עם הרופא.


בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי

	טקסט חדש


	Qualitative and quantitative composition
	1 g contains 100 mg of ketoprofen. 

1 spray puff (0.2 ml) contains 20 mg ketoprofen.

For excipients see 6.1.


	1 g contains 100 mg of ketoprofen. 

1 spray puff (0.2 ml) contains 20 mg ketoprofen.

 Excipient with known effect: propylene glycol.
For excipients see 6.1.



	Pharmaceutical form
	Cutaneous spray, solution.
	Cutaneous spray, yellowish, trans–parent solution.

	Posology and method of administration


	A sufficient amount of solution should be applied on the skin in order to cover the affected area with Ketospray 10% - Spray. The number of spray puffs depends on the size of the area to be treated: 2 spray puffs for small joints (fingers, toes), 4 spray puffs for medium-sized joints (wrist, ankle) and up to 6 spray puffs for larger joints (shoulder, knee) or larger areas (f.i. on the back). Therefore 0.4 – 1.2 g spray are applied per application, which equals 40 – 120 mg ketoprofen. Treatment should be carried out 3 times per day. The maximum daily dose should not exceed 18 spray puffs (equals 3.6 g spray, or 360 mg ketoprofen).

The solution is gently spread over the affected area after 1 – 2 spray puffs each and let dry.

Do not apply occlusive dreesing to the treated area

 Hands should be washed subsequently, unless they are also included in the treatment. The treatment may be stopped after the symptoms (pain and swellings) have eased. 7 days duration of treatment is sufficient in most cases.


	Adults and children over 12 years:

Posology 

Paediatric population 

Ketospray 10% – Spray should not be used in children below 12 years of age because of safety and efficacy concerns. 

Method of administration 

Adults and children over 12 years of age:
A sufficient amount of solution should be applied on the skin in order to cover the affected area with Ketospray 10% - Spray. The number of spray puffs depends on the size of the area to be treated: 2 spray puffs for small joints (fingers, toes), 4 spray puffs for medium-sized joints (wrist, ankle) and up to 6 spray puffs for larger joints (shoulder, knee) or larger areas (f.i. on the back). Therefore 0.4 – 1.2 g spray are applied per application, which equals 40 – 120 mg ketoprofen. Treatment should be carried out 3 times per day. The maximum daily dose should not exceed 18 spray puffs (equals 3.6 g spray, or 360 mg ketoprofen).

The solution is gently spread over the affected area after 1 – 2 spray puffs each and let dry.

Do not apply occlusive dreesing to the treated area

 Hands should be washed subsequently, unless they are also included in the treatment. The treatment may be stopped after the symptoms (pain and swellings) have eased. 7 days duration of treatment is sufficient in most cases.



	Contraindications


	Children under 12 years of age.

History of any photosensitivity reaction

Hypersensitivity to ketoprofen, UV blokers or perfumes, to any of the excipients or to other substances which are closely related to these chemically, such as acetyl salicylic acid, tiaprofenic acid and other non-steroidal anti-inflammatory drugs and fenofibrate. Ketoprofen spray should not be administered to patients in whom aspirin or other NSAIDs have caused asthma, rhinitis or urticaria.

Sun exposure, even in case of hazy sun, including UV light from solarium, during the treatment and 2 weeks after its discontinuation.


	Children under 12 years of age.

History of any photosensitivity reaction

Hypersensitivity to ketoprofen, UV blokers or perfumes, to any of the excipients or to other substances which are closely related to these chemically, such as acetyl salicylic acid, tiaprofenic acid and other non-steroidal anti-inflammatory drugs and fenofibrate. Ketoprofen spray should not be administered to patients in whom aspirin or other NSAIDs have caused asthma, rhinitis or urticaria.

Sun exposure, even in case of hazy sun, including UV light from solarium, during the treatment and 2 weeks after its discontinuation.

Ketospray 10% – Spray must not be used in the following cases: 

· known hypersensitivity reactions, such as symptoms of asthma, allergic rhinitis to ketoprofen, fenofibrate, tiaprofenic acid, acetylsalicylic acid, or to other NSAIDs; 

· history of hypersensitivity to any of the excipients listed in section 6.1; 

· history of any photosensitivity reaction; 

· history of skin allergy to ketoprofen, tiaprofenic acid, fenofibrate, UV blocker or perfumes; 

· sun exposure, even in case of hazy sun, including UV light from solarium, during the treatment and for 2 weeks after its discontinuation; 

· on pathological skin changes such as eczema or acne; or in infected skin or open wounds; 

· third trimester of pregnancy (see section 4.6); 

· children under 12 years of age. 



	Special warning and precautions for use


	Must not be applied on broken skin, sores or eczema. Do not bring in contact with mucous membranes (oral, genital, or anal), eyes and ears. Areas of skin treated with Ketospray 10% - Spray should not be exposed directly to sunlight or solarium UV light.

Topical application of large amounts may result in systemic effects, including hypersensitivity and asthma. Although systemic effects should be low, ketoprofen should be used with caution in patients with severe renal impairment, cardiac or hepatic impairment, history of peptic ulceration or inflammatory bowel disease or bleeding diathesis

Hands should be washed thoroughly after each application of the product.

Treatment should be discontinued immediately upon development of any skin reaction including cutaneous reaction after co-application of octocrylene containing products.

It is recommended to protect treated areas by wearing clothing during all the application of the product and two weeks following its discontinuation to avoid the risk of photosensitisation.


	Must not be applied on broken skin, sores or eczema. Do not bring in contact with mucous membranes (oral, genital, or anal), eyes and ears. Areas of skin treated with Ketospray 10% - Spray should not be exposed directly to sunlight or solarium UV light.

Topical application of large amounts may result in systemic effects, including hypersensitivity and asthma. Although systemic effects should be low, ketoprofen should be used with caution in patients with severe renal impairment, cardiac or hepatic impairment, history of peptic ulceration or inflammatory bowel disease or bleeding diathesis

Hands should be washed thoroughly after each application of the product.

Treatment should be discontinued immediately upon development of any skin reaction including cutaneous reaction after co-application of octocrylene containing products.

It is recommended to protect treated areas by wearing clothing during all the application of the product and two weeks following its discontinuation to avoid the risk of photosensitisation.

· Ketospray 10% – Spray should be used with caution in patients with reduced heart, liver or renal function: isolated cases of systemic adverse reactions consisting of renal affections have been reported. 

· Ketospray 10% – Spray must not be used with occlusive dressings. 

· Ketospray 10% – Spray must not come into contact with mucous membranes (in the oral, genital, or anal area) or the eyes. 

· Treatment should be discontinued immediately upon development of any skin reaction including cutaneous reactions after co-application of octocrylene containing products. 

· It is recommended to protect treated areas by wearing clothing during all the application of the product and two weeks following its discontinuation to avoid the risk of photosensitization. 

· Hands should be washed thoroughly after each application of Ketospray 10% – Spray. 

· The recommended length of treatment should not be exceeded because the risk of developing contact dermatitis and photosensitivity reactions increases over time. 

· Patients with asthma combined with chronic rhinitis, chronic sinusitis, and/or nasal polyposis have a higher risk of allergy (e.g. asthma, Quincke edema, urticaria) to aspirin and/or NSAIDs than the rest of the population. 

Paedriatic population 
The safety and efficacy of Ketospray 10% – Spray in children have not been established.


	Fertility, Pregnancy and lactation
	No embryopathic effects have been demonstrated in animals, but there is no epidemiological evidence of the safety of ketoprofen in human pregnancy. During the last trimester of pregnancy the use of NSAIDs may result in pulmonary and cardiac toxicity in the foetus. Therefore, it is recommended that ketoprofen should be avoided during pregnancy. Non-steroidal anti-inflammatory drugs may also delay labour

 It is noted that in the last 6 months of pregnancy medicinal products inhibiting prostaglandin synthesis may effect a premature closure of the Ductus arteriosus Botalli.

Trace amounts of ketoprofen are excreted in breast milk after systemic administration


	No embryopathic effects have been demonstrated in animals, but there is no epidemiological evidence of the safety of ketoprofen in human pregnancy. During the last trimester of pregnancy the use of NSAIDs may result in pulmonary and cardiac toxicity in the foetus. Therefore, it is recommended that ketoprofen should be avoided during pregnancy. Non-steroidal anti-inflammatory drugs may also delay labour

 It is noted that in the last 6 months of pregnancy medicinal products inhibiting prostaglandin synthesis may effect a premature closure of the Ductus arteriosus Botalli.

Trace amounts of ketoprofen are excreted in breast milk after systemic administration

In absence of clinical experience with the cutaneous form and by reference to the systemic forms: 

Pregnancy 

During the first and second trimester: 

As the safety of ketoprofen in pregnant women has not been evaluated, the use of Ketospray 10% – Spray during the first and second trimester of pregnancy should be avoided. 

During the third trimester: 

During the third trimester of pregnancy, all prostaglandin synthetase inhibitors including ketoprofen may induce cardiopulmonary and renal toxicity in the fetus. At the end of the pregnancy, prolonged bleeding time in both mother and child may occur. Therefore, Ketospray 10% – Spray should not be used during the last trimester of pregnancy. 

Breastfeeding 

No data is available on the excretion of ketoprofen in human milk. Ketospray 10% – Spray is not recommended in nursing mothers.


	Undesirable effects


	Systemic adverse effects (mainly gastrointestinal) may not be excluded with certainty after long-term treatment of a larger area.
Local skin reactions such as erythema, prurutus and burning sensations.

Cases of more severe reactions such as bullous or phlyctenular eczema which may spread or become generalized have occurred rarely.

 Hypersensitivity reactions

Dermatological: photosensitisation
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	Overdose
	Due to the low systemic burden after topical administration no symptoms of overdose are to be expected.


	Due to the low systemic burden after topical administration no symptoms of overdose are to be expected.

If accidentally ingested, the spray may cause systemic adverse effects depending on the amount ingested. However, if they occur, treatment should be supportive and symptomatic in accordance with overdose of oral antiphlogistics.

	Preclinical Safety Data
	After chronic oral administration of ketoprofen in animals, gastrointestinal lesions and renal changes typical of non-steroidal antiphlogistic drugs have been observed. Animal experiments have not indicated any mutagenic, carcinogenic or teratogenic effects of ketoprofen.


	After chronic oral administration of ketoprofen in animals, gastrointestinal lesions and renal changes typical of non-steroidal antiphlogistic drugs have been observed. Animal experiments have not indicated any mutagenic, carcinogenic or teratogenic effects of ketoprofen.

Based on conventional pharmacologic studies concerning safety, toxicity at repeated administration, reproduction toxicity, genotoxicity and cancerogenic potential did not reveal any potential harmful effect for humans.
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