PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

VALUSAL 25 mg/g gel
Ketoprofenum

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

deoarece contine informatii importante 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.

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

- Daca dupa 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Valusal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Valusal
Cum sa utilizati Valusal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Valusal

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste Valusal si pentru ce se utilizeaza

Valusal contine substanta activd numita ketoprofen sau 2-(3-benzil-fenil)-propionat, care este un
medicament cu actiune antiinflamatoare, utilizat local pentru ameliorarea durerii articulare si
musculare.

Valusal este indicat pentru ameliorarea durerii locale, determinatd de traumatismul si inflamarea
tesuturilor moi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Valusal

Nu utilizati Valusal in urmitoarele situatii:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului (enumerati la punctul 6);

- daca sunteti fotosensibil (hipersensibilitate la radiatiile UV);

- daca aveti o hipersensibilitate cunoscuta, de exemplu, simptome de astm sau rinita alergicd dupa
utilizarea de ketoprofen, fenofibrat, acid tiaprofenic, acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- daca aveti reactii alergice cutanate cunoscute la ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat, preparate
blocante ale razelor UV (filtre UV) sau substante aromate;

- intrerupeti imediat utilizarea Valusal la aparitia oricaror reactii cutanate, precum si la utilizarea
concomitenta cu produse care contin octocrilen (Octocrilenul este unul dintre excipientii continut
in diferite produse cosmetice si de igiend, de exemplu, samponuri, geluri utilizate dupa barbierit,



geluri pentru dus sau baie, creme, rujuri, creme anti-imbatranire, produse pentru indepartarea
machiajului, lacuri pentru par; este utilizat pentru a incetini distrugerea acestor produse sub
influenta luminii);

- In timpul tratamentului si In decurs de 2 sdptamani dupa tratament, nu expuneti zonele tratate ale
pielii la lumina soarelui sau la razele UV din solar;

- pe rani deschise, zonele inflamate ale pielii si locurile infectate, zonele afectate de eczeme, ochi
sau pielea din jurul ochilor, mucoase, regiunea anala si genitala.

- la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani;

- in ultimul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Valusal, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Valusal trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu hemoragii gastrointestinale, ulcer gastric acut sau

suspectat, tulburari ale functiei hepatice sau renale, insuficienta cardiaca decompensata.

Administrarea unor doze mari de gel poate determina reactii adverse sistemice, incluzand astm,

reactii de hipersensibilitate si tulburdri ale functiei rinichilor.

Daca aveti astm insotit de rinitd cronicd, sinuzitd cronicad si/sau polipozd nazald, creste riscul de

alergie la acid acetilsalicilic si/sau AINS.

Daca aveti probleme cu ficatul(insuficientd hepaticd) sau rinichii(insuficientd renald) trebuie sa

administrati acest medicament cu atentie.

Trebuie evitata patrunderea gelului in ochi, contactul cu mucoasele si regiunile lezate a pielii.

Expunerea zonelor pielii tratate cu Valusal la lumina soarelui (chiar si pe timp de vreme inorata) sau

(fotosensibilitate), de aceea este necesar:

* saprotejati zonele tratate ale pielii cu imbracaminte in timpul tratamentului si timp de 2 saptamani
dupa tratament pentru a evita riscul de fotosensibilitate;

* dupa fiecare aplicare a Valusal, sa va spalati bine pe maini.

Gelul nu trebuie utilizat sub pansamente ocluzive.

Durata recomandatd a tratamentului nu trebuie depasita, deoarece riscul de dermatitd de contact si
fotosensibilitate creste in timp.

Copii si adolescenti

Valusal nu trebuie utilizat 1a copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani; deoarece nu exista suficiente
date cu privire la utilizarea acestuia in aceasta grupa de varsta (a se vedea ,, Nu utilizati Valusal in
urmdtoarele situatii”).

VALUSAL impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, agi utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Riscul de interactiune cu alte medicamente este scazut, deoarece ketoprofenul este absorbit prin piele
in cantitati mici. Cu toate acestea, este necesard monitorizarea atentd a pacientilor care utilizeaza
concomitent anticoagulante de tip cumarinic (medicamente care incetinesc coagularea sangelui, cum
este warfarina).

Utilizarea concomitentd a ketoprofenului cu acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene poate spori actiunea acestora, precum si reactiile adverse.



Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament daca
sunteti insdarcinatda sau alaptati, credeti ca ati putea fi insdrcinatd sau intentionati sa ramaneti
insarcinatd.

Nu exista date privind utilizarea ketoprofenului la femeile insarcinate, de aceea trebuie evitata
utilizarea ketoprofenului in primul si al doilea trimestru de sarcina.

Valusal nu trebuie utilizat in ultimul trimestru de sarcina.

Trebuie evitata utilizarea Valusal in perioada de alaptare. Gelul nu trebuie aplicat pe séani.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Valusal nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Valusal contine metilparahidroxibenzoat si propilparahidroxibenzoat, care pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

3.  Cum sa luati VALUSAL

Luati intotdeauna Valusal exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cu V-a indicat medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu suntefi sigur.

Pentru a deschide tubul la prima utilizare, perforati diafragma din aluminiu de la nivelul gatului
tubului cu dispozitivul de forma conica din capacelul insurubat.

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 15 ani

Gelul se aplica prin frictionare usoara, in strat subtire, pe zonele dureroase ale corpului, de 1-2 ori pe
zi. Pielea la locul de administrare a gelului trebuie sd fie fara leziuni. Cantitatea de gel aplicatd
depinde de suprafata dureroasd. Doza zilnicd nu trebuie sa depaseasca 15 g de gel (7,5 g de gel
corespunde unei coloane de gel de aproximativ 14 cm). Durata tratamentului se stabileste in mod
individual (1-10 zile) si depinde de natura si gravitatea bolii. Pe suprafetele pe care a fost aplicat gelul
nu trebuie utilizate pansamentele ocluzive.

Gelul poate fi aplicat pe piele si sub haine. Durata recomandata a tratamentului nu trebuie depasita.
Dupa aplicarea gelului pe piele, spalati-va de fiecare data bine pe maini.

Pacienti varstnici
Nu exista date ca pacientii varstnici ar avea nevoie de o altd doza.

Daca aveti impresia ca efectul Valusal este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
Valusal gel este un medicament pentru administrare cutanata.

Daca utilizati mai mult VALUSAL decét trebuie

Deoarece substanta activa — ketoprofen, este absorbita nesemnificativ in sange, supradozajul este
putin probabil la utilizarea externi a medicamentului. In cazul in care gelul a fost administrat
inadecvat (ingestie accidentala) sau doza recomandata a fost depasita, este posibila aparitia reactiilor



adverse care afecteaza intregul organism, cum ar fi somnolenta, ameteli, greatd, varsaturi, dureri la
nivelul abdomenului superior. Dozele sistemice mari de ketoprofen pot sa incetineasca respiratia, sa
provoace coma, conVulsii, sangerari in tractul gastrointestinal, insuficientd renald acuta si o crestere
sau scadere a tensiunii arteriale.

Dacd utilizarea gelului a provocat intoxicatie, este necesara inceperea tratamentului simptomatic. Nu
exista un antidot specific.

Daca dumneavoastra sau altcineva a inghitit gelul, adresati-va imediat unui medic!

Daca uitati sa utilizati VALUSAL

Aplicati gelul imediat ce va amintiti si continuati tratamentul asa cum este indicat. Daca se apropie
momentul pentru urmatoarea aplicare a gelului, aplicati cantitatea prescrisa si continuati tratamentul
ca de obicei. Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

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

La utilizarea Valusal, pot aparea reactii locale la nivelul pielii, care se pot raspandi in afara zonelor
dureroase. In unele cazuri, reactiile la nivelul pielii pot fi severe si pot afecta intregul organism.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
* la pacientii cu hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic sau derivatii acestuia, ketoprofenul poate
provoca un acces de astm bronsic.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
* reactii alergice cutanate - inrosirea pielii, mancarime severa, eruptie cutanata tranzitorie si senzatie
de arsura.

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

* reactii cutanate severe, cum ar fi eczema in forma buloasa sau veziculara, care se poate raspandi la
nivel local sau pe tot corpul (generalizata);

* sensibilitate crescuta la radiatiile UV (la razele de lumina solara naturala si artificiala, de exemplu,
in solar), reactii cutanate severe dupd expunerea la soare, urticarie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
« edem local al pielii (angioedem);

+ exacerbarea insuficientei renale;

 greatd, varsaturi.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
* reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice (bronhospasm, dificultate de respiratie, scadere
brusca a tensiunii arteriale).



In cazul reactiilor adverse, este necesara intreruperea utilizarii Valusal, in special daca apare un acces
de astm bronsic sau reactii alergice (mancarime, urticarie, eruptie cutanata).

In cazul utilizarii prelungite a gelului si/sau atunci cand este utilizat in cantititi mari, in unele cazuri
pot aparea reactii sistemice caracteristice medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (vezi
., Daca utilizati mai mult Valusal decdt trebuie”).

Deoarece Valusal contine etanol 96%, utilizarea frecventa a gelului poate provoca iritatii si usciciune
a pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5.  Cum se pastreaza VALUSAL
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament 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 Valusal

Substanta activa este ketoprofenul (Ketoprofenum). 1 gram de gel contine ketoprofen 25 mg.
Celelalte componente sunt: etanol 96%, carbomer dietanolamind, wulei de lavantica,
metilparahidroxibenzoat, ulei de portocale, propilparahidroxibenzoat, apa purificata.

Cum arata VALUSAL si continutul ambalajului
Valusal se prezinta sub forma de gel transparent sau usor opalescent, incolor sau galbui, cu miros

specific.

Cate 30 g sau 50 g de gel in tuburi din aluminiu. Cate 1 tub impreuna cu prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

,,arindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Uzina Farmaceutica din Talin SA

str. Tondi 33, or. Talinn 11316, Estonia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2019

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



