PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT
Artrocol 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, sau farmacistului sau asistentei medicale.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
— Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
— Daca nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti Tn acest prospect:

1. Ce este Artrocol gel si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Artrocol gel
3. Cum sa administrati Artrocol gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Artrocol gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Artrocol gel si pentru ce se utilizeaza

Artrocol gel contine substanta activa dexketoprofen, care apartine unei clase de medicamente
numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Artrocol gel are activitate antiinflamatoare si
amelioreaza durerea.

Artrocol gel este indicat pentru:
- ameliorarea afectiunilor musculo-scheletice acute dureroase cauzate de traume, leziuni in
urma exercitiilor fizice, luxatii, entorse si echimoze;
- dureri in formele usoare de artrita.

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

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Artrocol gel
Nu utilizati Artrocol gel:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente
ale Artrocol gel;

- dacd ati avut orice tip de reactii de fotosensibilitate in anamneza,

- daca ati avut reactii alergice, cum ar fi respiratie suierdtoare (astm bronsic), rinitd alergica
sau o eruptie cutanatd (urticarie) dupa administrarea de ketoprofen, fenofibrat (medicament
utilizat pentru scaderea colesterolului din sange), acid tiaprofenic, aspirina sau la alte AINS
(de exemplu, ibuprofen);

- daca sunteti alergic la blocante ale UV (creme de soare) sau parfumuri;

- evitati expunerea la soare, chiar in caz de soare mai putin puternic, inclusiv la razele UV
provenite de la solar, pe parcursul tratamentului si 2 saptdmani dupa Intreruperea
tratamentului;

- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).
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Nu aplicati gelul pe suprafete cutanate cu modificari patologice, cum ar fi eczema, acnee si nici pe
suprafete cutanate infectate sau pe plagi deschise.

De asemenea, Artrocol gel nu se aplica la nivelul mucoaselor, zonelor genitala si anala, zonei
oculare si nu trebuie utilizat impreuna cu pansamente ocluzive.

Daca nu sunteti sigur de ceva, adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Artrocol gel.

Spalati-va bine pe maini dupa fiecare aplicare a gelului.

Opriti imediat utilizarea Artrocol gel daca observati orice reactie la nivelul pielii, incluzand reactii
adverse cutanate dupa aplicarea concomitentad a produselor ce contin octocrilen (octocrilenul este
unul dintre excipientii mai multor produse cosmetice sau de igiend cum sunt sampoane, produse
utilizate dupa barbierit, geluri de dus, creme de piele, rujuri, produse pentru indepartarea
machiajului, fixative de par, folosit in scopul de a Tntarzia fotodegradarea.

Evitati expunerea pielii tratate la lumina directa a soarelui, inclusiv lumina provenita de la solar si
protejati-va zonele tratate prin acoperirea acestora cu Imbracaminte pe toata perioada aplicarii
medicamentului si 2 saptamani dupa terminarea acesteia, pentru evitarea riscului de
fotosensibilizare.

Gelul nu trebuie sa vinad Tn contact cu mucoasele sau cu ochii.

Nu depasiti durata recomandata a tratamentului, deoarece pot aparea dermatita de contact si reactii
de fotosensibilitate care se pot intensifica.

Tratamentul trebuie Tntrerupt in cazul aparitiei unei eruptii cutanate, leziunilor mucoasei sau a
oricarui alt semn de alergie.

Daca aveti astm bronsic combinat cu rinitd cronica, sinuzita cronica si/sau polipoza nazala, este
posibil sa aveti un risc mai mare de alergie la aspirina sau medicamente similare decat alte
persoane.

Trebuie sa utilizati cu precautie Artrocol gel daca aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii.
In cazul aparitiei unei eruptii cutanate dupa aplicarea gelului, tratamentul trebuie Tntrerupt.
Artrocol gel nu trebuie utilizat cu pansamente ocluzive.

Artrocol gel contine parahidroxibenzoat de metil care poate provoca reactii alergice (posibil
intarziate).

Acest medicament contine etanol, dar nu sunt necesare masuri de precautie referitoare la doza de
etanol si calea de administrare.

Medicamentul trebuie pastrat departe de flacara deschisd. Nu incinerati.

Tubul trebuie Inchis dupa utilizare.

Gelul nu trebuie diluat.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea gelului de ketoprofen la copii nu au fost stabilite.
Artrocol gel impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.
Interactiunile sunt putin probabile, deoarece concentratiile plasmatice ca urmare a aplicarii pe piele
sunt mici. Cu toate acestea, se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor tratati cu metotrexat.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Avrtrocol gel este contraindicat incepand din al III trimestru de sarcina. in primele doua trimestre de
sarcind, Artrocol gel se utilizeaza numai daca este strict necesar.

Ca o masura de precautie, se recomanda sa evitati utilizarea Artrocol gel in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Artrocol gel nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum se administreaza Artrocol gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a
prescris medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
Aplicati gelul pe zona dureroasa sau inflamata a corpului de 2-4 ori pe zi timp de pana la 7 zile,
masand bine pentru o absorbtie mai buna.

Doza zilnica recomandata de gel, este de 15 g pe zi (7,5 g de gel corespunde cu 14 cm gel).

Pacienti varstnici
Nu exista recomandari specifice de dozare pentru varstnici.

Copii
Nu este recomandat, deoarece siguranta si eficacitatea Artrocol gel la copii nu a fost inca stabilita.

Daca utilizati mai mult Artrocol gel decét trebuie

Este putin probabil ca supradozajul sa se datoreze utilizarii topice (aplicare pe piele). Daca ati
inghitit accidental, gelul poate determina efecte sistemice in functie de cantitatea inghitita. In acest
caz, adresati-va imediat medicului.

Daca uitati sa utilizati Artrocol gel
Nu folositi o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Opriti utilizare Artrocol gel si contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la cel
mai apropiat spital daca:

e Aveti o reactie alergica dupa aplicarea gelului, cum ar fi eruptii cutanate, dificultati de
inghitire sau respiratie, umflarea buzelor, fetei gatului sau limbii (cu frecventa necunoscuta:
care nu pot fi estimate din date disponibile).

e Aveti simptome de reactii adverse severe la nivelul pielii (cu frecventa necunoscuta: care nu
pot fi estimate din date disponibile), cum ar fi:

- eruptii pe piele care pun viata in pericol caracterizate prin formare de vezicule si
descuamarea pielii si suprafetele cavitatilor corpului, de exemplu mucoasa gurii §i
mucoasa genitala, ulceratii dureroase la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor
genitale si ochilor.

- simptome asemanatoare gripei cum ar fi febra, frisoane sau dureri musculare.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- reactii cutanate severe in timpul expunerii la lumina soarelui, cum ar fi vezicule sau eczeme
ale ochilor, care se pot raspandi sau generaliza.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (nu pot fi estimate din date disponibile)
- soc anafilactic, reactii alergice.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca manifestati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- reactii cutanate locale cum ar fi eritem, prurit, eczema si senzatie de arsura.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- reactii de fotosensibilitate, dermatita buloasa, urticarie.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000 persoane)
- cazuri de agravare a insuficientei renale.

Daca observati orice reactie adversda nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 Artrocol gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Artrocol gel dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta
medicald sau farmacistul cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Artrocol gel
— Substanta activa este ketoprofen. 1 g gel contine ketoprofen 25 mg.
— Celelalte componente sunt: carbomer 980, trolamina, etanol 96%, parahidroxibenzoat de
metil,
apa purificata.

Cum arata Artrocol gel si continutul ambalajului
Artrocol gel se prezinta sub forma de gel omogen, transparent, incolor, cu miros caracteristic de
alcool.

Ambalaj
Cutie cu un tub din aluminiu a cate 45 g gel, impreund cu prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE ILAC SAN.VE TIC.A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Giinesli Bagcilar / Istanbul.
Fabricantul

World Medicine ila¢ San.Ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Giinesli Bagcilar / Istanbul.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

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



