PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Sertofen 12,5 mg/g gel
Dexketoprofenum

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 recititi.
— Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari
— Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Da((:ja'} dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
meailc.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sertofen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sertofen
Cum sa utilizati Sertofen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sertofen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

agrwpndE

1. Ce este Sertofen si pentru ce se utilizeazi

Sertofen cotine substanta activa Dexketoprofen care apartine unei clase de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Sertofen are activitate antiinflamatoare si amelioreaza
durerea.

Sertofen este indicat in caz de:

Afectiuni inflamatorii si dureroase ale articulatiilor, tendoanelor, ligamentelor si muschilor.

La aplicarea locald a preparatului acesta diminuiaza inflamatia si durerile in locul aplicarii
acestuia.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sertofen:

Nu utilizati Sertofen:

- daca sunteti alergic la dexketoprofen sau la oricare dintre celelalte componenter ale acestui
medicament ( enumerate la pct.6).

- daca aveti antecedente de orice tip de reactii alergice de fotosensibilitate.

- daca aveti antecedente de astm bronsic sau alte reactii alergice (rinita, urticarie), la
administrarea produselor ca dexketoprofenul, ketoprofenul, acidul tiaprofenic, fenofibratulul,
acidul acetilsalicilic sau a altor medicamente cu actiune antiinflamatoare.

- 1n caz de istoric de alergii la dexketoprofen, ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat, blocante
ale UV sau parfumuri.

- pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptamani dupa tratament evitati expunerea la razele
solare directe si razele UV.

- daca ati avut orice reactie cutanata dupa expunerea la soare.

Nu aplicati gelul pe leziuni deschise, piele infectatd, membrane mucoase, in caz de eczeme,

acnee, zona genitald si zona oculara sau cea din jurul ochilor.

Opriti imediat utilizarea Sertofen daca observati orice reactie la nivelul pielii, incluzand reactii



adverse cutanate dupa aplicarea concomitenta a produselor ce contin octocrilen (octocrilenul este
unul dintre excipientii mai multor produse cosmetice sau de igiena 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

intirzia fotodegradarea.

Dacé nu sunteti sigur de ceva, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Tratamentul trebuie oprit imediat in cazul prezentei oricarei reactii adverse la nivelul pieli
aparute dupa aplicarea Sertofen.

Tratamentul trebuie oprit imediat la aparitia oricarei reactii cutanate, incluzand reactii cutanate
aparute dupa aplicarea concomitentd a produselor ce confin octocrilen.

Sertofen nu trebuie aplicat pe pielea inflamata, traumatd sau infectata.
Tratamentul trebuie intrerupt la aparitia eruptiei cutanate.

Pentru evitarea manifestarii reactiilor alergice in urma expunerii la razele solare in timpul
tratamentului cu Sertofen:

- Opriti imediat utilizarea Sertofen daca observati orice reactie la nivelul pielii dupa aplicarea
preparatului.

- Expunerea la soare (chiar soare mai putin puternic) sau la razele UV a zonelor la

nivelul carora s-a utilizat Sertofen, poate induce reactii adverse la nivelul pielii potential grave
(fotosensibilitate). Prin urmare este necesara:

- protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbriacaminte in timpul tratamentului si
inca 2 saptamini dupa terminarea acestuia, pentru evitarea oricarui risc de fotosensibilizare.

- spalarea atenta a mainelor dupa fiecare utilizare de Sertofen.

Dupa aplicarea preparatului nu trebuie purtatd imbracaminte stransd sau sa se utilizeze
pansamente ocluzive.

Sertofen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala. Interactiunile sunt putin
probabile, deoarece concentratia plasmatica ca urmare a aplicdrii locale este nesemnificativa.

Fertilitatea, sarcina sau aliptarea

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

Sarcina:
Sertofen nu se recomanda in timpul sarcinii deoarece siguranta acestuia nu a fost demonstrata.

Alaptarea:

Nu exista date suficiente referitoare la excretia dexketoprofenului in laptele uman. Sertofen nu se
recomanda la mamele care alapteaza.

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



3. Cum sa utilizati Sertofen
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare

Aplicati cu grja Sertofen gel in fiecare zi de 2-3 ori. Adaptati doza la suprafata zonei afectate.
Preparatul se aplica prin masarea usoara pentru a asigura o absorbtie mai buna a acestuia.

Doze
Adulti
Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 7,5 grame pe zi, aproximativ 14 cm gel.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Copii:
Dozele si administrarea la copii nu sunt stabilite, din acest considerent preparatul nu se
recomanda copiilor.

Cum si unde trebuie aplicat Sertofen

« Sertofen este doar pentru uz extern.

« Distribuiti gelul pe zona afectata masand usor.
* Dupa aplicare, spalati-va pe maini imediat.

+ Nu folositi o cantitate mare de gel.

Cat timp ar trebui sa se aplice Sertofen
Sertofen este aplicat doar pe o perioada scurta.

In cazul in care boala periodic trece in stadiu acut sau daca observati In decursul bolii orice
modificari, consultati medicul dumneavoastra.

Daca ati utilizat mai mult Sertofen decat trebuie

In aplicare topica (pe piele) Sertofen pitrunde in sange in cantitate foarte mica. Prin urmare, este
foarte putin probabil ca un supradozaj va fi insotit de careva simptome. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Sertofen
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Sertofen

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Ca si in cazul administrarii topice a oricaror medicamente se pot dezvolta reactii alergice a pielii.
Atunci cand sunt expuse la lumina soarelui, in zona de aplicare a Sertofen pot avea loc reactii
cutanate pronuntate. Au fost raportate reactii cutanate locale, care ulterior s-ar putea extinde
dincolo de locul de aplicare a medicamentului. In cazuri rare au aparut cazuri de reactii adverse
mai severe cum sunt eczeme buloase sau flictenulare, care s-ar putea raspandi sau generaliza.



Alte efecte sistemice ale medicamentelor anti-inflamatorii (hipersensibilitate) depind de
capacitatea de penetrarea a ingredientului activ prin piele si prin urmare de cantitatea de gel
aplicata, aria suprafetei tratate, integritatea pielii, durata tratamentului si utilizarea pansamentelor
ocluzive.

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane)
Dermatita (eritem, prurit, inflamatie, senzatie de arsura).

Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane)

Reactii adverse cutanate mai severe cum sunt eczeme buloase sau flictenulare, care s-ar putea
disemina sau generaliza.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane)
Reactiile de hipersensibilitate sistemica (urticarie, bronhospasm)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
Reactii de fotosensibilitate (eritem, inflamatie, eruptii cutanate sub forma de vezicule).

Conformitatea cu instructiunile din acest prospect, reduce riscul de aparitie a reactiilor adverse.
In general, reactiile adverse sunt temporare. Cu toate acestea, atunci cand acestea apar, se
recomanda consultatia unui medic sau farmacist.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugdm 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 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 Agentieci 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 Sertofen
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sertofen

- Substanta activa este dexketoprofen. 1 g gel contine dexketoprofen 12,5 mg (sub forma de
dexketoprofen trometamol).

- Celelalte componente sunt: carbomer homopolimer, etanol, 96%, ulei de lavanda, mentol,
hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Sertofen si continutul ambalajului
Sertofen este gel opac alb-cenusiu, omogen, cu miros de lavanda, menta si alcool.
Ambalaj


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cutie cu un tub din aluminiu a cate 60 g gel.

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 Gunesli /Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2022

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

