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Streszczenie Planu Zarządzania Ryzykiem dla produktu leczniczego 

Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie  
 

Niniejszy punkt stanowi streszczenie Planu Zarządzania Ryzykiem (RMP) dla produktu 

leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie. RMP w sposób szczegółowy przedstawia 

kwestie związane z istotnymi zagrożeniami produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki 

miękkie, w jaki sposób mogą być zminimalizowane oraz jak będą zdobywane informacje o 

ryzykach i danych niedostępnych na temat bezpieczeństwa i skuteczności produktu leczniczego 

Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie. 

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta dla Ketokaps, 25 mg, kapsułki 

miękkie stanowią podstawowe i wyczerpujące źródło informacji dla fachowych pracowników 

ochrony zdrowia i dla pacjentów, względem prawidłowego zastosowania leku. 

To streszczenie RMP dla Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie powinno być rozpatrywane w 

kontekście wszystkich informacji, włącznie z raportem oceny, które stanowią część EPAR. 
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Nowe istotne zagrożenia lub zmiany do obecnej wersji będą dołączone do zaktualizowanej 

wersji RMP dla Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie.  

Produkt leczniczy i wskazania do stosowania 

Produkt leczniczy Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie podlega rejestracji dla wskazań 

obejmujących: objawowe leczenie ostrego bólu różnego pochodzenia (np. bóle mięśniowe i 

kostno-stawowe, ból głowy, ból zębów, bolesne miesiączkowanie) o nasileniu łagodnym do 

umiarkowanego oraz bólu i gorączki w przebiegu przeziębienia i grypy. 

Produkt leczniczy Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie, zawiera ketoprofen jako substancję 

czynną w postaci kapsułek miękkich.  

Ryzyka związane z produktem leczniczym i aktywności minimalizujące 

ryzyka lub dalsza charakterystyka ryzyk 

Istotne ryzyka dla Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie wraz z narzędziami minimalizującymi 

ryzyka i proponowane badania przyczyniające się do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk 

związanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie, są 

wyszczególnione poniżej: 

Narzędziami minimalizacji zidentyfikowanego ryzyka dla produktu leczniczego Ketokaps, 25 

mg, kapsułki miękkie, są: 

- Szczególne informacje, takie jak ostrzeżenia, środki ostrożności, zalecenia prawidłowego 

stosowania leku, m.in. maksymalna dawka dobowa ketoprofenu oraz zalecenia dotyczące 

sposobu przyjmowania produktu leczniczego podczas posiłków i popiciu odpowiednią ilością 

płynu, zawarte w ulotce dołączonej do opakowania leku oraz Charakterystyka Produktu 

Leczniczego, adresowane do pacjentów i fachowych pracowników ochrony zdrowia, 

odnoszące się do stosowania leku u dzieci, kobiet ciężarnych i karmiących piersią, osób w 

podeszłym wieku, jak również stosowanie u pacjentów z chorobami sercowo naczyniowymi, 

układu pokarmowego. 

- Ważne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku 

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkości opakowania leku, zapewniające jego właściwe 

stosowanie. 
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Powyższe narzędzia stanowią rutynowe narzędzia minimalizacji ryzyka. 

Informacje o działaniach niepożądanych leku są na bieżąco zbierane i regularnie analizowane, 

tak aby móc podjąć stosowane działania względem bezpieczeństwa tak szybko, jak to 

konieczne. Narzędzia te stanowią rutynowe aktywności w zakresie pharmacovigilance. Jeśli 

istotne informacje, mogące wpływać na status bezpieczeństwa produktu leczniczego Ketokaps, 

25 mg, kapsułki miękkie nie są dostępne – brak tego typu danych – są one umieszczone w 

kategorii „Brakujące informacje”. 

II.A Lista istotnych ryzyk i brakujące informacje 

Istotne ryzyka dla Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie, są zagrożeniami wymagającymi 

specjalnych aktywności w zarządzaniu ryzykiem, w celu dalszego monitorowania i śledzenia 

bezpieczeństwa i skuteczności leku bądź minimalizacji ryzyka tak aby podawany produkt 

leczniczy spełniał wymogi bezpieczeństwa. Istotne ryzyka zostały zakwalifikowane do dwóch 

grup: zidentyfikowane bądź potencjalne ryzyka. Zidentyfikowane ryzyka są zagrożeniami, dla 

których istnieją wyraźne, znane i zdefiniowane obawy związane z użyciem produktu 

leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie. Potencjalne ryzyka są zagrożeniami, które 

mogą być powiązane ze stosowaniem tego produktu leczniczego w oparciu o dostępne dane, 

ale taki związek nie został jeszcze jednoznacznie ustalony i potwierdzony oraz wymaga dalszej 

oceny. Brakujące informacje odnoszą się do informacji o bezpieczeństwie produktu 

leczniczego, których brak w chwili obecnej i istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych, np. 

poprzez monitorowanie długoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na 

dopuszczenie leku do obrotu.  

Podsumowanie zagrożeń 

Istotne zidentyfikowane 

ryzyka 

- interakcje z lekami: innymi NLPZ (w tym selektywne 

inhibitory cyklooksygenazy-2) i duże dawki salicylanów, leki 

przeciwzakrzepowe (heparyna i warfaryna) oraz inhibitory 

agregacji płytek (tj. tiklopidyna, klopidogrel), lit, metotreksat, 

leki moczopędne, inhibitory ACE i antagoniści angiotensyny 

II, leki przeciwnadciśnieniowe (beta-adrenolityki, inhibitory 

konwertazy angiotensyny, leki moczopędne), leki 

trombolityczne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego 

serotoniny (SSRI), kortykosteroidy, pentoksyfilina, 
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Podsumowanie zagrożeń 

probenecyd, cyklosporyna, takrolimus, doustne leki 

przeciwcukrzycowe, niektóre leki przeciwpadaczkowe, 

glikozydy naparstnicy, antybiotyki z grupy chinolonów, 

- reakcje alergiczne związane z nadwrażliwością na 

którykolwiek składnik produktu leczniczego, skórne reakcje 

alergiczne, obrzęk naczynioruchowy, 

- ryzyko szkodliwego wpływu na przebieg ciąży lub rozwój 

zarodka/płodu,  

- reakcje pęcherzowe skóry, w tym zespół Stevensa-Johnsona i 

toksyczne martwicze oddzielanie się naskórka, 

- stosowanie produktu leczniczego przez osoby z dziedziczną 

nietolerancją fruktozy, 

- ostra niewydolność nerek, 

- podwyższone parametry testów czynnościowych wątroby do 

wartości granicznych, 

- niewydolność szpiku kostnego i zaburzenia morfologii krwi, 

- stosowanie u pacjentów w podeszłym wieku – ze względu na 

zmniejszoną wydolność wątroby i nerek, 

- zaburzenia widzenia, 

- zaostrzenie stanu zapalnego jelita grubego i choroby 

Leśniowskiego-Crohna, krwawienie z przewodu pokarmowego 

z perforacją, owrzodzenia, czynnościowa choroba wrzodowa 

żołądka i/lub dwunastnicy w wywiadzie, zapalenie trzustki. 

Istotne potencjalne 

ryzyka 

- szkodliwy wpływ na płodność, 

- reakcje anafilaktyczne, 
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Podsumowanie zagrożeń 

- ryzyko przedawkowania produktu leczniczego i nadużycia, 

Brakujące informacje 

- stosowanie u kobiet karmiących piersią, 

- stosowanie u dzieci poniżej wieku ujętego we wskazaniach 

 

II.B Podsumowanie istotnych zagrożeń 

Istotne zidentyfikowane ryzyka 

Interakcje z lekami: innymi NLPZ (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy -2) i duże dawki 

salicylanów, leki przeciwzakrzepowe (heparyna i warfaryna) oraz inhibitory agregacji płytek (tj. 

tiklopidyna, klopidogrel), lit, metotreksat, leki moczopędne, inhibitory ACE i antagoniści angiotensyny 

II, leki przeciwnadciśnieniowe (beta-adrenolityki, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki 

moczopędne), leki trombolityczne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), 

kortykosteroidy, pentoksyfilina, probenecyd, cyklosporyna, takrolimus, doustne leki 

przeciwcukrzycowe, niektóre leki przeciwpadaczkowe, glikozydy naparstnicy, antybiotyki z grupy 

chinolonów 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Ze względu na duży odsetek pacjentów z chorobami sercowo-

naczyniowymi, przewodu pokarmowego, schorzeniami układu 

krzepnięcia czy stosującymi leki z grupy kortykosteroidów, 

leczonych przewlekle, ryzyko wynikające ze stosowania 

produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie zostało 

uznane za istotne. 

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

W grupie objętej powyższym ryzykiem są osoby zażywające 

równocześnie produkt leczniczy z ketoprofenem wraz z innymi 

lekami wymienionymi w punkcie „Charakterystyka ryzyka”. W 

szczególności dotyczy to osób starszych, pacjentów ze 

stwierdzonymi chorobami przewodu pokarmowego, 

zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, niewydolnością nerek 

czy reakcjami alergicznymi. Stosowanie ketoprofenu u 

pacjentów z chorobami błony śluzowej żołądka, jelit, 

owrzodzeniami nie jest wskazane, a gdy leczenie jest podjęte, 

wymaga szczególnej ostrożności. Czynnikiem ryzyka są 
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niewątpliwie jednocześnie stosowane niesteroidowe leki 

przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyk Produktu 

Leczniczego, 

-przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

Reakcje alergiczne związane z nadwrażliwością na którykolwiek składnik produktu 

leczniczego, skórne reakcje alergiczne, obrzęk naczynioruchowy 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Reakcje anafilaktyczne i nadwrażliwości są wymienione w 

ulotce informacyjnej dla pacjenta i Charakterystyce Produktu 

Leczniczego jako możliwe działanie niepożądane ale i jako 

przeciwwskazanie do stosowania produktu leczniczego, w 

przypadku alergii na jakikolwiek składnik produktu leczniczego 

Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie. Z tego względu ryzyko 

wynikające z zastosowania leku jest znane, natomiast ryzyko 

objawów alergicznych, niekiedy trudnych do przewidzenia 

(włącznie z możliwą reakcją skurczu oskrzeli i astmy) może być 

bardzo niebezpieczne w skutkach dla zdrowia i życia pacjenta.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Ryzyko objawów alergicznych, obrzęku, stanu astmatycznego 

jest zwiększone u osób, u których w przeszłości wystąpiła alergia 

na jakikolwiek lek bądź u osób  obecnie stwierdzoną astmą, 
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chorobą alergiczną, nadwrażliwością na substancję czynną lub 

którąkolwiek substancję pomocniczą.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6  i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, włącznie z informacją o nadwrażliwości czy 

reakcjach alergicznych w wywiadzie, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

Ryzyko szkodliwego wpływu na przebieg ciąży lub rozwój zarodka/płodu 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Leki przeciwzapalne, np. ibuprofen, indometacyna znalazły 

swoje zastosowanie w leczeniu przetrwałego przewodu 

tętniczego u noworodków (Mitra S, Florez ID, Tamayo ME, 

Aune D, Mbuagbaw L, Veroniki AA, Thabane L, „Effectiveness 

and safety of treatments used for the management of patent 

ductus arteriosus (PDA) in preterm infants: a protocol for a 

systematic review and network meta-analysis.”, BMJ Open. 

2016 Jul 25;6(7):e011271. doi: 10.1136/bmjopen-2016-011271). 

Zasadniczo, przewód tętniczy może ulegać zamknięciu 

(najczęściej w około 18 godzin po porodzie) w okresie około 1-

3 miesięcy po narodzinach dziecka, gdy zostaje odseparowane 

od krążenia łożyskowego i podejmuje czynność oddychania 

przez płuca. Jeśli po tym czasie przewód nadal pozostaje drożny, 
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określany jest mianem przetrwałego. Wtedy należy wdrożyć 

leczenie farmakologiczne lub chirurgiczne.  

Publikacja Tanaka S, Kanagawa T, Momma K, Hori S, Satoh H, 

Nagamatsu T. et al. „Prediction of sustained fetal toxicity 

induced by ketprofen based on PK/PD analysis using human 

placental perfusion and rat toxicity data”, Br J Clin Pharmaco. 

2017 on 06 Jun July 2017 opisuje przypadek kobiety stosującej 

ketoprofen w postaci plastrów na skórę, w każdym po 20 mg 

ketoprofenu. Pacjenta stosowała lek z powodu silnych bólu 

kręgosłupa, pleców (w przeszłości wypadek samochodowy – 

uraz kręgów szyjnych), w dodatku pacjentka z dodatnim 

wywiadem w kierunku astmy. Kobieta stosowała lek w ciąży – 

po 32. tygodniu ciąży ilość zastosowanych plastrów leczniczych 

mogła wynosić więcej niż 12. W okolicy 36. tygodnia ciąży 

zdiagnozowano u płodu powiększony mięsień sercowy. Pomimo 

tego, pacjentka kontynuowała leczenie ketoprofenem w ilości 8 

plastrów. Po dwóch dniach, po porodzie, serce płodu wykazało 

umiarkowany – średni przerost prawej ściany serca. Wykazano 

również niedomykalność zastawki trójdzielnej, nadciśnienie 

płucne. Noworodek wymagał podania tlenu, zamknięcie 

przewodu tętniczego nastąpiło w 12 godzin po urodzeniu. Po 

dziesięciu dniach wdrożenia leczenia tlenem, niedomykalność 

zastawki trójdzielnej została wyleczona. W 16. dniu po porodzie 

dziecko zostało wypisane z oddziału.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

 W grupie ryzyka są kobiety ciężarne, w trzecim trymestrze 

ciąży, również te wymagające stosowania leków 

podtrzymujących ciążę oraz ciężarne długotrwale stosujące leki 

w związku z chorobami przewlekłymi. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4., 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności dotyczące stosowania produktu 

leczniczego przez kobiety w ciąży, 
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- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności dotyczących stosowania 

produktu leczniczego przez kobiety w trzecim trymestrze ciąży, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Reakcje pęcherzowe skóry, w tym zespół Stevensa-Johsona i toksyczne martwicze 

oddzielanie się naskórka 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

 Objawy skórne, do których zaliczyć można zespół Stevensa-

Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie się naskórka 

(TEN), są objawami opóźnionej nadwrażliwości i stanu 

zapalnego. Stanowią ciężkie reakcje niepożądane wywołane 

zażytym lekiem i stanowią potencjalne zagrożenie życia. 

Istnieją przypadki tego rodzaju stanów chorobowych, 

spowodowanych nadwrażliwością na ketoprofen. 

Nadwrażliwość ta nosi miano reakcji idiosynkratycznej, czyli 

wynikającej z indywidualnych uwarunkowań, osobniczo 

zmiennych reakcji na działanie różnych czynników 

zewnętrznych. Polekowy SJS występuje w 50% przypadków i 

częściej dotyczy osób dorosłych. U dzieci, czynnikiem 

indukującym są przede wszystkim choroby zakaźne, czynniki 

wirusowe, np. wirus ospy (Chojnicki M, Slynko O, Kowala-

Piaskowska A, „Ciężki przebieg zespołu Stevens-Johnsona, 

pierwotnie rozpoznanego jako ospa wietrzna – opis 

przypadku”, Farmacja Współczesna 2013;6:41-46 – opis 
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przypadku pacjenta, u którego rozpoznano SJS, błędnie 

zaklasyfikowany jako ospa wietrzna – pacjent przed przyjęciem 

do szpitala przyjmował leki przeciwbólowe i przeciwzapalne 

(tramadol, dexametazon, jak również ketoprofen w dawce 300 

mg dziennie. 

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Największe ryzyko wystąpienia ciężkich, skórnych reakcji 

nadwrażliwości istnieje na początku terapii, w większości w 

pierwszym miesiącu stosowania. Gdyby pojawiły się pierwsze 

objawy wysypki skórnej, uszkodzenia błon śluzowych lub 

innych objawów nadwrażliwości – należy zaprzestać stosowania 

produktu leczniczego. Brak specyficznej grupy ryzyka – 

wymienione objawy skórne mogą pojawić się u każdego i mają 

niespodziewany charakter. Do czynników sprzyjających 

pojawieniu się tego typu reakcji można zaliczyć wystąpienie 

podobnych objawów w przeszłości, nadwrażliwość na 

ketoprofen, inne NLPZ, salicylany. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności dotyczące reakcji alergicznych w 

wywiadzie, 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z dziedziczną nietolerancją fruktozy 
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Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Informacje o zachowaniu ostrożności u pacjentów z dziedziczną 

nietolerancją fruktozy są wymienione w ulotce informacyjnej dla 

pacjenta i Charakterystyce Produktu Leczniczego jako specjalne 

ostrzeżenia i środki ostrożności oraz przeciwwskazania do 

stosowania produktu leczniczego w przypadku nadwrażliwości 

na jakikolwiek składnik produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, 

kapsułki miękkie. Omawiany produkt leczniczy zawiera sorbitol 

jako substancję pomocniczą. 

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Osoby ze stwierdzoną nietolerancją fruktozy, z innymi 

chorobami metabolicznymi, z zaburzeniami przemian cukrów 

włącznie – przed podjęciem leczenia zalecana jest konsultacja 

lekarska.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności informacja w punkcie 4.4 o 

zawartości sorbitolu w produkcie leczniczym i zachowaniu 

ostrożności przez osoby z dziedziczną nietolerancją fruktozy, 

- przeciwwskazania w 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Ostra niewydolność nerek 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Jednoczesne, długotrwałe stosowanie różnych leków 

przeciwbólowych może prowadzić do uszkodzenia nerek z 

ryzykiem niewydolności nerek (nefropatia postanalgetyczna). U 
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pacjentów z niewydolnością serca, marskością i nerczycą, 

pacjentów otrzymujących leki moczopędne, pacjentów z 

przewlekłą niewydolnością nerek, zwłaszcza jeśli są w 

podeszłym wieku, konieczne jest uważne kontrolowanie 

czynności nerek na początku leczenia. Podanie tym pacjentom 

ketoprofenu może spowodować zmniejszenie perfuzji nerek na 

skutek hamowania syntezy prostaglandyn i prowadzić do 

dekompensacji czynności nerek.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Osoby odwodnione, osoby z niewydolnością nerek bądź innymi 

zaburzeniami układu moczowego, dzieci i młodzież. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego,  

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego,  

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności mogącymi sprzyjać 

niewydolności nerek, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie i 

istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Podwyższone parametry testów czynnościowych wątroby do wartości granicznych 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Ketoprofen, podobnie jak większość leków metabolizowany w 

wątrobie. W przypadku zaburzonego funkcjonowania tego 

narządu, ryzyko jego zniszczenia i zwiększenia ryzyka ogólnych, 

systemowych działań niepożądanych wynikających z kumulacji 

leku zwiększa się. 
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Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Pacjenci z nieprawidłowymi wynikami badań czynnościowych 

wątroby, pacjenci z niewydolnością wątroby i innymi 

schorzeniami tego narządu, osoby w podeszłym wieku, osoby 

poddawane długotrwałemu leczeniu niesteroidowymi lekami 

przeciwzapalnymi, paracetamolem, itp. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności dotyczących ciężkiej 

niewydolności wątroby, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Niewydolność szpiku kostnego i zaburzenia morfologii krwi 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Polekowe powikłania hematologiczne związane z zażywaniem 

ketoprofenu należą do bardzo rzadko występujących działań 

niepożądanych. Anemia hemolityczna spowodowana 

zażywaniem leków jest rzadkim schorzeniem, o częstości 1 

przypadek /milion osób. W około 15-u procentach indukowana 

jest stosowaniem niesteroidowych leków przeciwzapalnych, a 

najwięcej przypadków związanych jest z przyjmowaniem 

antybiotyków beta-laktamowych. Podmiot odpowiedzialny nie 

wyszukał publikacji opisujących przypadki zaburzeń morfologii 

krwi na skutek zażycia ketoprofenu, natomiast opisane jest 

stosowanie dexketoprofenu w kontekście tych działań 
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niepożądanych: Zabala S, Calpe MJ, Pérez G, Lerín FJ, 

Mouronval L, „Neutropenia, thrombocytopenia and hepatic 

injury associated with dexketoprofen trometamol therapy in a 

previously healthy 35-year-old woman.”, J Clin Pharm Ther. 

2008 Feb;33(1):79-81. doi: 10.1111/j.1365-2710.2008.00881.x.- 

przypadek 35 letniej kobiety z objawami gorączki, neutropenii, 

trombocytopenii i podwyższonymi markerami wątrobowymi w 

dziesięć dni po rozpoczęciu leczenia dexketoprofenem z 

trometamolem. Ponadto w piśmiennictwie problem zaburzeń 

krwi i szpiku kostnego pojawia się w kontekście leczenia innymi 

NLPZ: (Lindblad R, Rödjer S, “A case of severe pancytopenia 

caused by ibuprofen.”; J Intern Med. 1991 Mar;229(3):281-3). 

Lesko SM, Mitchell AA., „Pediatric ibuprofen and 

leukopenia.”, JAMA. 1996 Apr 3;275(13):986; Barbaryan A, 

Iyinagoro C, Nwankwo N, Ali AM, Saba R, Kwatra SG, Hussain 

N, Uzoka CC, Prueksaritanond S, Mirrakhimov AE, 

„Ibuprofen-induced hemolytic anemia.”, Case Rep Hematol. 

2013;2013:142865. doi: 10.1155/2013/142865. Epub 2013 Apr 

21.) W piśmiennictwie są również publikacje opisujące 

przypadki obniżenia liczby płytek krwi na skutek zażywania 

produkt leczniczy z NLPZ: Razi MT, Javed I, Choudry MZ, 

Khan MT, Mukhtar N, „Effect of ketoprofen on lactic 

dehydrogenase from human platelets”, Adv Clin Exp 

Med.2014 May-Jun 23(3):377-80.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Osoby starsze, pacjenci przyjmujący leki zaburzające liczbę 

elementów morfotycznych krwi, wpływające na szpik kostny 

(cytostatyki, leki immunosupresyjne), pacjenci z 

nieprawidłowymi wynikami morfologii krwi, przewlekle 

stosowane leki przeciwzapalne, przewlekłe spożywanie 

alkoholu, osoby ze skazą krwotoczną.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2007846


Plan Zarządzania Ryzykiem RMP dla produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie, zakwalifikowanego jako 

„Well established use”,  wersja 1.2 

 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, - redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 

4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Stosowanie u pacjentów w podeszłym wieku – ze względu na zmniejszoną wydolność 

wątroby i nerek 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Pacjenci w starszym wieku wykazują zaburzony metabolizm 

lekowy, zmniejsza się przepływ wątrobowy, masa wątroby, 

aktywność enzymów odpowiedzialnych zwłaszcza za procesy 

utleniania. Redukcji ulega również klirens wątrobowy. Z kolei 

biologiczny okres półtrwania może ulec przedłużeniu dla leków 

metabolizowanych całkowicie lub głównie w wątrobie podczas 

procesów I fazy. Natomiast procesy metaboliczne II fazy 

(wiązanie leków lub ich metabolitów z kwasem glukuronowym, 

siarkowym, acetylacja) nie podlegają istotnym zmianom u osób 

w podeszłym wieku.  Proces wydalania leków również ulega 

modyfikacji względem wieku pacjenta. Dzieje się to z powodu 

zmniejszenia masy narządu nerek, zmniejszonej filtracji 

kłębuszkowej, zdolności nerek do zagęszczania i rozcieńczania 

moczy, wydalania kanalikowego i wchłaniania zwrotnego 

(Wiela-Hojeńska A., „Niepożądane działania leków- rodzaje, 

podział, przyczyny i skutki ekonomiczne”, Farm Pol, 66(4)275-

288; 

https://www.umed.wroc.pl/sites/default/files/struktura/farmacja/ 

farmakologia/farmakoterapia_u_osob_w_starszym_wieku.pdf). 
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Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Osoby starsze, osoby z niewydolnością nerek i/lub wątroby, 

osoby starsze stosujące politerapię. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności informacji o uwzględnieniu 

leczenia chorób współistniejących i kondycji narządów wątroby 

i nerek u osób starszych, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Zaburzenia widzenia 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

W piśmiennictwie opisano przypadki zaburzeń widzenia w 

związku z zażywaniem NLPZ-ów, np. koksybów. Zazwyczaj 

objaw ten występuje na skutek długotrwałego stosowania leku 

bądź zbyt dużych dawek. Coulter DM, Clark DW, “Disturbance 

of vision by COX-2 inhibitors.”, Expert Opin Drug Saf. 2004 

Nov;3(6):607-14.) przedstawiono 35 przypadków ostrego, 

odwracalnego zaburzenia widzenia użyciem celekoksybu i 

rofekoksybu. Wśród zdarzeń niepożądanych znalazły się: 

ślepota, defekt pola widzenia, niewyraźne widzenie, 

zmniejszone i nienormalne widzenie, mroczki przed oczami, 

błyski w oku. Najczęściej znikały w ciągu 3 dni po odstawieniu 

leku. Nie były one związane z wiekiem, płcią, dawką czy 

wskazaniami do stosowania. Częstość występowania określano 
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na poziomie 5/10,000 pacjentów. Najbardziej prawdopodobnym 

mechanizmem jest zaburzone dostarczanie krwi do siatkówki 

poprzez zredukowaną produkcję prostanoidów.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Pacjenci starsi, z zaburzeniami wzroku, np. jaskrą, 

nadciśnieniem tętniczym.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego,  

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego,  

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Zaostrzenie stanu zapalnego jelita grubego i choroby Leśniowskiego-Crohna, 

krwawienie z przewodu pokarmowego z perforacją, owrzodzenia, czynnościowa 

choroba wrzodowa żołądka i/lub dwunastnicy w wywiadzie, zapalenie trzustki 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

W przypadku wszystkich NLPZ opisywano występowanie 

krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub 

perforacji (z możliwym skutkiem śmiertelnym), które mogą 

występować w dowolnym momencie leczenia, również bez 

objawów zwiastunowych lub ciężkich zdarzeń dotyczących 

przewodu pokarmowego w wywiadzie. Najczęściej dochodzi 

do tego wtedy, gdy lek jest stosowany przewlekle, bądź w 

dużych dawkach, niekiedy w skojarzeniu z innym lub innymi 

lekami z tej samej grupy farmakologicznej. U pacjentów z 

predyspozycją do wystąpienia tego rodzaju objawów bądź z 
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obecnie trwającą chorobą wrzodową, zażycie produkt leczniczy 

z ketoprofenem może ten proces indukować bądź nasilić jego 

objawy.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Zaleca się ostrożność w przypadku pacjentów otrzymujących 

jednocześnie leki, które mogą zwiększać ryzyko owrzodzenia 

lub krwawienia z przewodu pokarmowego, jak np. doustne 

kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, SSRI lub leki 

przeciwpłytkowe, jak np. kwas acetylosalicylowy. Pacjenci z 

zaburzeniami krzepnięcia, u których konieczne jest jednoczesne 

stosowanie niskich dawek kwasu acetylosalicylowego lub 

innych leków potencjalnie zwiększających ryzyko powikłań 

przewodu pokarmowego, należy wziąć pod uwagę podawanie 

leków o działaniu ochronnym, np. mizoprostolu lub inhibitorów 

pompy protonowej. Do czynników ryzyka, poza stosowaniem 

leków potencjalnie indukujących bądź predysponujących do 

wymienionych działań niepożądanych, można zaliczyć również 

obecność w przewodzie pokarmowym bakterii Helicobacter 

pylori, stosowanie używek, jak alkohol, papierosy, kawa oraz 

nieprawidłowo skomponowaną diete, ubogą w antyoksydanty, 

błonnik i „dobre” tłuszcze.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności choroby przewodu 

pokarmowego, krwawienia i owrzodzenia przewodu 

pokarmowego w wywiadzie, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 
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- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Istotne potencjalne ryzyka 

Szkodliwy wpływ na płodność 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Istnieją doniesienia prezentujące wpływ stosowania leków 

hamujących syntezę prostaglandyn na przebieg owulacji u 

kobiet. Działanie zaburzające płodność ma charakter 

przemijający i ustępuje po zakończeniu terapii produktem 

leczniczym, zawierającym w składzie wyżej wspomnianą 

cząsteczkę farmakologiczną.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Do grupy ryzyka można zakwalifikować kobiety planujące 

ciążę, mające trudności z zajściem w ciążę (np. z zespołem 

policystycznych jajników), poddawane diagnostyce 

niepłodności bądź stymulacji hormonalnej, wywołującej proces 

owulacji, itd. 

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności dotyczących rozważenia 

zaprzestania leczenia w przypadku kobiet mających trudności z 

zajściem w ciążę bądź diagnozowanych/leczonych z powodu 

niepłodności  

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, w szczególności z informacjami dotyczącymi 

wpływu ketoprofenu na płodność, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 
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- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- propagowanie informacji na temat metod zwiększania 

bezpieczeństwa stosowania leku za pośrednictwem 

przedstawicieli medycznych i farmaceutycznych. 

Reakcje anafilaktyczne 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

W publikacji Topal E., Celiksoy MH, Catal F, Gamze Sayan Y, 

Sancak R., „The value of the clinical history for the diagnosis 

of immediate non-steroidal anti-inflammatory drug 

hypersensitivity and safe alternative drugs in children. Allergy 

and asthma proceedings”, 2016;37(1):57-63 opisano przypadek 

kobiety, u której wystąpiło poważne działanie niepożądane w 

postaci natychmiastowej nadwrażliwości na ketoprofen. 

Pacjentka zaczęła stosowanie ketoprofenu w nieznanej dawce i 

w nieznanym wskazaniu. Wykonana była próba prowokacyjna 

na ketoprofen, skutkująca pokrzywką, zaczerwienieniem skóry i 

świądem.  

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Osoby ze stwierdzoną nadwrażliwością, alergią na którykolwiek 

ze składników produkt leczniczy, osoby uczulone na salicylany, 

NLPZ i inne leki, astmatycy.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, - przeciwwskazania w punkcie 4.3 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, w szczególności z 

informacjami dotyczącymi możliwości wystąpienia reakcji 

anafilaktycznej, 

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 



Plan Zarządzania Ryzykiem RMP dla produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie, zakwalifikowanego jako 

„Well established use”,  wersja 1.2 

 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Ryzyko przedawkowania produktu leczniczego i nadużycia 

Podstawy wiążące 

występowanie ryzyka z 

zażyciem leku 

Ze względu na dostępność produktu leczniczego z 

ketoprofenem bez wskazań lekarskich (OTC), nie można 

wykluczyć potencjalnego zagrożenia nadużyciem i 

przedawkowaniem produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, 

kapsułki miękkie. Działania niepożądane (podobnie jak w 

przypadku innych NLPZ dostępnych bez recepty, np. naproxen, 

diklofenak czy meloksikam) zawierają w sobie niekiedy 

zagrażające życiu pacjenta przypadki zdarzeń niepożądanych, 

np. reakcja anafilaktyczna czy krwawienie wewnętrzne z 

przewodu pokarmowego i pacjentów będących w „grupie 

ryzyka”. 

Czynniki ryzyka i grupy 

ryzyka 

Osoby z chorobami nerek i wątroby, u których metabolizm 

lekowy może być zaburzony, predysponujący do wystąpienia 

działań niepożądanych, dzieci, osoby starsze, osoby zażywające 

leki przeciwbólowe i przeciwzapalne, niekiedy o tym samym 

bądź podobnym składzie, pacjenci leczeniu z powodu bólów 

np. pooperacyjnych, reumatycznych, którzy w celu uwolnienia 

się od dolegliwości bólowych są bardziej skłonni do zażycia 

większej dawki niż rekomendowana.  

Narzędzia minimalizacji 

ryzyka 

- informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego,  
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- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych interakcji z 

innymi lekami w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji o objawach i zalecanym 

postępowaniu w przypadku przedawkowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.7 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania produktu 

leczniczego w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu 

Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji o sposobie 

i istotności zgłaszania działań niepożądanych w punkcie 4.8 

Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Brakujące informacje 

Stosowanie u kobiet karmiących piersią 

Narzędzia minimalizacji ryzyka - informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, w 

szczególności o braku dostępnych informacji 

sugerujących bezpieczeństwo stosowania produktu 

leczniczego przez kobiety karmiące piersią,  

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki 

Produktu Leczniczego,  

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 

4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych 

interakcji z innymi lekami w punkcie 4.5 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania 

produktu leczniczego w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 
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- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji 

o sposobie i istotności zgłaszania działań 

niepożądanych w punkcie 4.8 Charakterystyki 

Produktu Leczniczego 

Stosowanie u dzieci poniżej wieku ujętego we wskazaniach  

Narzędzia minimalizacji ryzyka - informacje z punktów 4.4, 4.6 i 4.7 

Charakterystyki Produktu Leczniczego,  

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 Charakterystyki 

Produktu Leczniczego,  

- redukcja dawki dobowej ketoprofenu w punkcie 

4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz 

zamieszczenie informacji o niestosowaniu 

ketoprofenu u dzieci poniżej 12 lat (25 mg) i 15 lat 

(50 mg), 

- zamieszczenie informacji odnośnie możliwych 

interakcji z innymi lekami w punkcie 4.5 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- informacje dotyczące sposobu przyjmowania 

produktu leczniczego w punkcie 4.2 

Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

- zamieszczenie działań niepożądanych i informacji 

o sposobie i istotności zgłaszania działań 

niepożądanych w punkcie 4.8 Charakterystyki 

Produktu Leczniczego 

 

II.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia 

II.C.1 Badania będące warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

Brak badań będących warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego albo specjalnych zobowiązań względem Ketokaps, 25 mg, kapsułki miękkie. 

Produkt leczniczy w trakcie procesu rejestracji. 

II.C.2 Inne badania w planie rozwoju w okresie po-rejestracyjnym 
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Brak badań wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego Ketokaps, 25 mg, kapsułki 

miękkie. 

 

 

 


