PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ketoprofen 25 mg/g gel
Ketoprofenum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament, deoarece contine informatiiimportante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

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

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Ketoprofen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Ketoprofen
3. Cum sa utilizati Ketoprofen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ketoprofen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE KETOPROFEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ketoprofen este un medicament antiinflamator nesteroidian. Poseda efect analgesic si
antiinflamator.

Ketoprofen este utilizat:

- pentru ameliorarea sindromului algic acut cauzat de traumatisme, cum ar fi traumele
sportive, leziuni ale ligamentelor si tendoanelor, contuzii ale tesuturilor moi;

- sindrom algic in artrita usoara.



Reduce simptomele si amelioreaza inflamatia si durerea. Ketoprofenul trebuie utilizat
numai la adulti (inclusiv varstnici), deoarece eficacitatea si siguranta acestui medicament la copii
nu au fost stabilite.

Substanta activa din Ketoprofen gel este un derivat chimic al acidului propionic -
ketoprofen, care apartine grupei farmacoterapeutice ,,Antiinflamatoare nesteroidiene pentru uz

extern”.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI KETOPROFEN

Urmati cu atentie toate instructiunile date de medic. Acestea pot diferi de informatiile

generale continute in acest prospect.

Nu utilizati Ketoprofen

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

- daca aveti orice antecedente de reactii de pe piele la expunerea la soare
(fotosensibilizare);

- dacd aveti reactii alergice cunoscute, cum ar fi simptome de astm bronsic, rinita alergica
sau urticarie, cauzate de utilizarea ketoprofenului, fenofibratului, acidului tiaprofenic, acidului
acetilsalicilic sau altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- daca aveti antecedente de manifestari alergice cutanate la utilizarea ketoprofenului,
acidului tiaprofenic, fenofibratului, blocantelor UV sau a produselor parfumate;

- aplicarea pe pielea afectata si cu modificari induse de procesul patologic, de exemplu,
eczema, acnee, diverse dermatoze, plagi deschise sau leziuni infectioase;

- aplicarea pe pielea in zona din jurul ochilor;

- daca sunteti gravida in al treilea trimestru de sarcina.

Nu trebuie sa va expuneti la lumina solara (chiar si la lumina difuza) sau la radiatiile
ultraviolete 1n solariu in timpul tratamentului cu gel si timp de 2 sdptdmani dupa incetarea
acestuia.

Informati medicul dumneavoastra dacd oricare dintre situatiile mentionate mai sus se

aplica in cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cand utilizati Ketoprofen:

- dacd aveti tulburari grave ale ficatului, inimii si rinichilor,



Durata recomandata a tratamentului nu trebuie depasitd, deoarece in timp creste riscul
dermatitei de contact si al reactiilor de fotosensibilitate.

Se vor spala bine mainile dupa fiecare utilizare.

In caz de dezvoltare a oricdror reactii cutanate, inclusiv cele asociate cu utilizarea
concomitenta a produselor care contin octocrilena, tratamentul cu gel trebuie oprit imediat.
acelor zone In care este aplicat medicamentul - in timpul tratamentului si in termen de doua
sdptamani de la terminarea acestuia.

Utilizarea gelului nu trebuie combinata cu purtarea unui pansament ocluziv.

Gelul nu trebuie sa vina in contact cu mucoasele sau cu ochii.

Gelul nu trebuie utilizat pe zone ale pielii unde existd semne de deteriorare, cum ar fi
eczemad, acnee, un proces infectios sau plagi deschise.

La pacientii cu astm combinat cu rinita cronica, sinuzita cronica si/sau polipoza nazala,
riscul de reactii alergice la acid acetilsalicilic si/sau AINS este crescut in comparatie cu restul
populatiei.

Gelul ketoprofen nu ce recomanda sa fie utilizat la copii si adoliscenti.

Ketoprofen impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent
orice alt medicament. De asemenea, amintiti de acelea ce nu au fost prescrise de catre un medic.

In special, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati medicamente

cumarinice (utilizate pentru subtierea sangelui si pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange).

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

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

Nu utilizati ketoprofen gel in primele 6 luni de sarcind, decat daca este absolut necesar si
sub supravegherea unui medic. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada de timp, doza si
durata tratamentului trebuie sa fie cat mai reduse.

Ketoprofen pentru administrare orala (comprimate), poate provoca reactii adverse la
copilul dumneavoastra nenascut. Nu se stie daca acest risc se extinde atunci cand ketoprofen este
aplicat topic. Ketoprofenul este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina.

Ketoprofenul nu este recomandat pentru utilizare la mamele care aldpteaza.



Cereti sfatul medicului dumneavoastrda sau farmacistului inainte de a lua orice

medicamente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost comunicate efecte ce ar influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a

folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI KETOPROFEN

Utilizati intotdeauna Ketoprofen exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pacienti adulti

Ketoprofin gel se utilizeaza local. Gelul se va aplica pe zona dureroasa sau inflamata de 2-
4 ori pe zi. Pentru o absorbtie mai buna, aplicarea gelului va fi insotita de o frictionare usoara a
pielii. Doza depinde de dimensiunea zonei afectate. Durata tratamentului este de cel mult 7 zile.
Durata curei de tratament se determina de catre medic.

5 cm de gel corespund cu 100 mg ketoprofen, 10 cm de gel corespund cu 200 mg
ketoprofen.

Se recomanda evitarea contactului cu ochii sau membranele mucoase. Se vor spala bine
mainile dupa fiecare aplicare a gelului.

Nu se recomandasa purtarea hainelor mulate pe corp pe durata tratamentului.

Grupe speciale de pacienti

Pacientii cu insuficienta renala

Se recomanda utilizarea cu precautie.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Se recomanda utilizarea cu precautie.

Pacienti varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti

Nu este recomandat, deoarece siguranta utilizarii medicamentului la aceastd grupa de
varsta nu a fost stabilita.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Ketoprofen



Datorita absorbtiei sistemice scazute la aplicarea unguentului, supradozajul este putin
probabil. Daca ati ingerat accidental Ketoprofen, informati imediat medicul dumneavoastra sau
farmacistul sau mergeti de urgentd la camera de garda a spitalului.

Daca uitati sa utilizati Ketoprofen

Daca omiteti sa utilizati o doza, administrati una imediat ce va amintiti. Daca este aproape
momentul administrarii urmatoarei doze, pur si simplu utilizati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu dublati urmatoarea doza pentru a o recupera pe cea uitata.

Daca incetati sa luati Ketoprofen

Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, intrebati medicul

sau farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca si 1n cazul altor medicamente, pacientii care administreaza Ketoprofen pot prezenta
reactii adverse, desi nu apar la toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora va rugam si opriti utilizarea
Ketoprofen gel si sa contactati imediat medicul dumneavoastri.

Reactii adverse foarte rare (pot apdarea la mai pugin de 1 din 10000 pacienti):

- Varsaturi cu sange (hematemeza) si/sau materii fecale negre sau cu sange (semne ale
hemoragiei gastrointestinale);

- Umflare, stare de slabiciune sau urinare anormala (semne ale insuficientei renale acute).

Reactii adverse rare (pot aparea la mai pugin de 1 din 1000 pacienti):

- Modificari cronice ale pielii, insotite de eruptii sub forma de bule cu continut transparent
(eczema buloasa, eczema flictenoasa).

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata reiesind din
datele disponibile):

- Umflare a fetei, buzelor, limbii, gatului, cu dificultati la respiratie sau inghitire (semne de
angioedem);

- Dificultate la respiratie sau inghitire, eruptii trecatoare pe piele, mancarime, ameteli,
slabiciune generala (reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice);

- Inflamatia pielii cu eruptii sub forma de vezicule (semne ale dermatitei buloase).

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse mai pugin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 pacienti)

- inrosirea pielii, mancarime, eczeme, senzatie de arsura.

Reactii adverse rare (pot aparea la mai pugin de 1 din 1000 pacienti)



- eruptii pe piele la expunerea la razele solare (reactii de fotosensibilizare), urticarie.

Reactii adverse foarte rare (pot aparea la mai pugin de 1 din 10000 pacienti)

- ulcer peptic;

- diaree;

- inflamatia pielii (dermatita de contact).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA KETOPROFEN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Ketoprofen dupa data de expirare inscrisa pe cutie. 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 Ketoprofen

- Substanta activa din Ketoprofen este ketoprofenul. Fiecare gram de gel contine
ketoprofen 25 mg.

- Celelalte componente sunt: carbomer 980, alcool etilic 96%, ulei de levantica, macrogol
400, dietanolamina, apa purificata.

Cum arata Ketoprofen si continutul ambalajului

Gel incolor, transparent sau aproape transparent, cu consistenta omogena, cu miros aromat.
Se admite prezenta bulelor de aer.

Ketoprofen este disponibil:


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

Cate 30 g in tuburi din aluminiu. Cate un tub impreuna cu prospectul sunt plasate in cutie

de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
«Uzina de preparate medicinale din Borisov», Societate pe Actiuni Deschisa

Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Fabricantul

«Uzina de preparate medicinale din Borisov», Societate pe Actiuni Deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64

Acest prospect a fost aprobat in martie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



