Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

KETONAL 25 mg/g gel
Ketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketonal gel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Ketonal gel
Cum sa utilizati Ketonal gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketonal gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ketonal gel si pentru ce se utilizeaza

Ketonal gel este un medicament ce contine ca substanta activa ketoprofenul, care apartine unei clase
de medicamente, numitd antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Ketonal gel are activitate
antiinflamatoare si amelioreaza durerea.

Ketonal gel este utilizat pentru tratamentul:
- durerilor musculare si articulare, umflarea cauzata de sport si alte leziuni (precum luxatii,
entorse, rupturi de tendoane si ligamente);
- durerilor musculare datorita excesului de activitate fizica;
- ameliorarea durerii si inflamatiei lombare (atenuarea durerilor de spate) si boli degenerative ale
articulatiilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketonal gel

Nu utilizati Ketonal gel:

- daca sunteti alergic la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti antecedente de reactii cutanate dupa expunerea la soare;

- daca aveti antecedente de reactii alergice pe piele la ketoprofen sau preparate de protectie contra
razelor UV sau parfumuri;

- aplicarea pe pielea lezata sau cu modificari patologice, cum sunt eczeme sau acnee, diferite tipuri
de dermatoze, pe suprafete cutanate infectate sau cu rani deschise;

- daca suferiti de astm bronsic sau aveti antecedente de astm bronsic, urticarie (eruptii cutanate cu
mancdrime) sau reactii alergice produse de ketoprofen sau alte medicamente cu actiune similara,
precum alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), salicilati (de exemplu, acid
acetilsalicilic, fenofibrat si acid tiaprofenic);

- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcina.



Ketonal gel nu se administreaza la copiii cu varsta sub 15 ani din cauza lipsei datelor cu privire la
eficienta si siguranta utilizarii la aceasta grupd de pacienti.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati Ketonal gel.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicul dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza Ketonal gel.

- Dacda aveti insuficientd cardiacd, renald sau hepatica, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de utilizarea acestui medicament.

- Daca aveti sau ati avut in trecut atacuri de astm bronsic asociat cu rinitd cronica, sinuzitd cronica
si/sau polipoza nazala puteti prezenta un risc mai mare de dezvoltare a reactiilor alergice la acidul
acetilsalicilic si/sau antiinflamatoare nesteroidiene.

- Ketonal gel nu trebuie sa intre in contact cu mucoasele, regiunea anala sau genitala, precum si cu
zona din jurul ochilor. Evitati contactul cu ochii.

- Regiunea tratata trebuie sa fie protejata prin acoperirea acestora cu imbracaminte pe toata perioada
utilizarii produsului si timp de doud saptamani dupa intreruperea utilizarii, pentru a evita riscul de
aparitie a reactiilor adverse la nivelul pielii potential grave (fotosensibilizare).

- Tratamentul trebuie oprit imediat in cazul prezentei oricarei reactii adverse la nivelul pielii,
incluzand reactii cutanate aparute dupa aplicarea concomitenta a produselor ce contin octocrilen.

- Ketonal gel nu trebuie utilizat cu pansamente ocluzive.

- Durata de utilizare a medicamentului nu trebuie depasitd din cauza riscului de aparitie a reactiilor
adverse.

Ketonal gel impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Este putin probabil sa apara interactiuni, deoarece concentratiile plasmatice (din sange) sunt foarte
mici dupa administrare topica (pe piele).

Cu toate aceste, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- metotrexat (utilizat in tratamentul bolilor reumatologice sau unor tipuri de cancer);

- medicamente care previn formarea cheagurilor de sange (anticoagulante cumarinice, cum ar fi
warfarina);

- alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv salicilati (acid acetilsalicilic), utilizate
pentru a reduce inflamatia si febra si/sau pentru a calma durerea;

- alte produse topice, ce contin ketoprofen.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Ketonal gel este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina. Ketoprofen se poate utiliza in primul
si al doilea trimestru de sarcind numai dupa consultarea medicului dumneavoastra, care va decide
daca beneficiile asteptate ale tratamentului depasesc riscurile posibile pentru fat.

Alaptarea
Utilizarea Ketonal gel In timpul aldptirii nu este recomandatd deoarece siguranta utilizarii
ketoprofenului in timpul aldptarii nu a fost dovedita.
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Fertilitatea

Lipsesc date privind actiunea Ketonal gel asupra fertilitatii.

Daci incercati sd ramaneti Insdrcinata, utilizati cea mai mica doza de Ketonal gel pentru o perioada
cat mai scurtd posibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ketonal gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Ketonal gel

Utilizati Tntotdeauna Ketonal gel conform asa cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ketonal gel este destinat pentru aplicare cutanata.

Adulti si copii cu vdrsta peste 15 ani:

Aplicati Ketonal gel in fiecare zi, o datd sau de doud ori prin masare usoard. Adaptati doza la
suprafata zonei afectate: o coloana de 5 cm Ketonal gel corespunde cu 100 mg de ketoprofen; o
coloana de 10 cm gel corespunde cu 200 mg de ketoprofen.

Ketonal gel nu trebuie aplicat pe mucoase, regiunea anala sau genitala. Contactul cu ochii trebuie
evitat.

Nu trebuie folosite pansamente care izoleaza complet zona de aplicare a gelului (pansamente
ocluzive).

Suprafetele pielii tratate cu Ketonal gel trebuie protejate prin acoperirea acestora cu imbracaminte in
timpul tratamentului si pentru incd 2 saptamani dupa finisarea tratamentului, pentru a evita expunerea
la razele UV si riscul de aparitie a reactiilor adverse la nivelul pielii potential grave (fotosensibilitate).

Maéinile trebuie spalate bine de fiecare data, inainte si imediat dupa aplicarea gelului.

Ketonal gel poate fi utilizat in asociere cu alte forme farmaceutice Ketonal (de exemplu, capsule,
comprimate, supozitoare). Doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca 200 mg ketoprofen,
indiferent de forma farmaceutica utilizata.

Varstnici
La pacientii varstnici se recomanda utilizarea celei mai mici doze, deoarece acesti pacienti sunt mai
predispusi la dezvoltarea reactiilor adverse.

Copii si adolescenti
Utilizarea Ketonal gel la pacientii cu varsta sub 15 ani este contraindicata.

Daca utilizati mai mult Ketonal gel decat trebuie

Daca utilizati o dozd mai mare decat trebuie, inlaturati gelul de pe piele prin spélare cu apa din
abundenta si consultati medicul sau farmacistul.

Daca cineva inghite accidental, gelul poate determina efecte sistemice in functie de cantitatea
inghitita. In acest caz, adresati-va imediat medicului. Luati acest prospect sau cutia medicamentului
cu dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa utilizati Ketonal gel



Daca ati uitat sa aplicati Ketonal gel la momentul recomandat, aplicati-1 imediat ce va reamintiti, apoi
continuati conform schemei de utilizare recomandata.
Nu utilizati o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketonal gel
Dacéd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ketonal gel poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente efecte adverse asociate cu administrarea locald a ketoprofenului sunt reactiile
cutanate localizate, de exemplu, inrosirea pielii, mancarime si senzatie de arsurd, care se poate
raspandi ulterior in afara zonei de aplicare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane):
- Inrosirea pielii (eritem);
- eczemd (mancarime, nrosire, eruptii cutanate arzatoare);
- mancarime (prurit);
- senzatie de arsura la nivelul pielii.

Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane):

- reactii alergice la nivelul pielii;

- reactii adverse severe la nivelul pielii pe parcursul expunerii la lumina soarelui
(fotosensibilitate);

- aparitia de papule eritematoase si pruriginoase la nivelul pielii;

- cazuri de reactii adverse mai severe cum sunt eczeme buloase sau flictenulare, care s-ar putea
raspandi sau generaliza;

- eruptii cutanate;

- eruptii buloase;

- sangerari aparute la suprafata pielii sau a mucoaselor;

- dermatita lichenoida;

- sindrom Stevens-Johnson.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta panad la 1 din 10.000 persoane):

- dermatitd de contact;

- fotosensibilitate de contact severa,

- necroliza epidermica toxica.
Utilizarea topica a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene poate cauza nefritd interstitiala.
Au fost raportate cazuri de agravare a insuficientei renale anterioare.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile):
- angioedem (reactie alergica - umflarea, in principal, a fetei si a gatului);
- reactii anafilactice (reactii alergice severe)

Daca apar oricare dintre urmdtoarele reactii adverse, opriti utilizarea Ketonal gel, discutati cu
medicul dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital:
- reactii alergice ale pielii;
- crize de astm bronsic;
- reactii de hipersensibilitate la expunerea la lumina soarelui sau razele UV a zonei de piele
tratate cu gel,
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- reactie cutanatd grava, cu raspandire vizibila.

Discutati cu medicul dumneavoastra imediat dacda observati reactii adverse minore, precum:
- inrogsire a pielii;
- mancarime a pielii;
- senzatie de arsura;
- uscaciune a pielii ca urmare a administrarii frecvente a medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ketonal gel

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Termen valabilitate dupa prima deschidere — 12 luni.
Pastrati tubul bine inchis.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Ketonal gel dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketonal gel

Substanta activa este: ketoprofenul.

Un gram gel contine 25 mg ketoprofen.

Celelalte componente sunt: carbomer, trolamina, ulei volatil de levantica, etanol, apa purificata.

Cum arata Ketonal gel si continutul ambalajului
Ketonal se prezinta sub forma de gel omogen, transparent.

Ketonal gel este disponibil in cutii de carton ce contin 1 tub cu 50 g gel.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova 57, 1526 Ljublijana,

Slovenia

Fabricantul
Salutas Pharma GmbH
Lange Gohren 3, 39171 Silzetal,



Osterweddingen, Germania
Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



