AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13845/2021/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

KETOPROFEN TIS 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.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- 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
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Ce este KETOPROFEN TIS gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati KETOPROFEN TIS gel
Cum sa utilizati KETOPROFEN TIS gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza KETOPROFEN TIS gel

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este KETOPROFEN TIS gel si pentru ce se utilizeaza

KETOPROFEN TIS gel contine ca substanta activa ketoprofen care apartine unui grup de
medicamente numit antiinflamatoare nesteroidiene. Acestea reduc inflamatia si durerea.

KETOPROFEN TIS gel se utilizeaza, la adulti si copii peste 15 ani, in tratamentul local simptomatic
al durerilor musculare sau osoase si articulare de natura traumatica (contuzii, entorse, luxatii) sau
reumatica (boli inflamatorii care afecteaza articulatiile precum poliartritd reumatoida, spondilita
anchilozanta, puseuri inflamatorii acute ale artrozelor, discopatii, forme extra-articulare de reumatism,
torticolis, artrite acute, inclusiv atac de gutd).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati KETOPROFEN TIS gel

Nu utilizati KETOPROFEN TIS gel:

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

- nu utilizati medicamentul in caz de istoric de alergii la ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat,
blocante ale UV sau parfumuri.

- daca prezentati leziuni ale pielii, precum: dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri sau

plagi.




- nu expuneti zonele tratate la soare sau razele UV provenite de la solar, pe parcursul
tratamentului i timp de 2 saptaimani dupa terminarea acestuia.

- dacd aveti antecedente de crize de astm bronsic sau rinita alergicd sau eruptii pe piele aparute
dupa administrarea de ketoprofen, sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la acid
acetilsalicilic (aspirind).

- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcina.

- daca pacientul este copil cu varsta sub 15 ani.

Opriti imediat utilizarea KETORPOFEN TIS gel, 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 igiend, cum sunt
sampoane, after-shave-uri, geluri de dus si baie, creme de piele, rujuri, creme anti-ageing, produse
pentru indepartarea machiajului, fixative de par, folosit in scopul de a intarzia fotodegradarea).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati KETORPOFEN TIS gel, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Administrarea locald indelungatad poate provoca sensibilizare sau iritatie locala.

Se va evita contactul cu mucoasele si ochii. Se va evita aplicarea pe suprafete intinse.
KETOPROFEN TIS gel nu se va administra la nivelul unor zone cu plagi sau leziuni ale pielii extinse.
Nu se recomanda aplicarea unui pansament dupd aplicarea gelului.

KETOPROFEN TIS gel va fi utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni severe ale rinichilor,
ficatului sau inimii.

Daca aveti astm sau rinita, sinuzitd sau polipoza nazala, aveti un risc mai mare sa fiti alergic la
aspirina sau alte medicamente asemanatoare decat alti pacienti.

Expunerea la soare (chiar soare mai putin puternic) sau la razele UV a zonelor la nivelul carora s-a
utilizat KETOPROFEN TIS gel poate induce reactii adverse la nivelul pielii potential grave
(fotosensibilitate). Prin urmare, este necesara:

- protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbracaminte in timpul tratamentului si

2 saptamani dupa terminarea acestuia, pentru evitarea oricarui risc de fotosensibilizare.

- spalarea atenta a mainilor dupa fiecare utilizare a KETOPROFEN TIS gel.

Tratamentul trebuie oprit imediat in cazul prezentei oricarei reactii adverse la nivelul pielii aparute
dupa aplicarea KETOPROFEN TIS gel.

KETOPROFEN TIS gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

in special spune-ti medicului daci utilizati medicamente pentru subtierea sangelui (derivati cumarinic).
Utilizarea concomitentd a preparatelor cu administrare localad care contin ketoprofen si a produselor
continand octocrilend (un filtru solar chimic inclus in mai multe produse cosmetice si de ingrijire),
poate determina aparitia unor reactii adverse la nivelul pielii (reactii de fotosensibilitate, inclusiv
fotoalergie).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Prescrierea ketoprofenului se va face n primele 5 luni ale sarcinii, numai daca este necesar, utilizarea
fiind extrem de limitata.

in ultimul trimestru de sarcini KETOPROFEN TIS gel este contraindicat

Ketoprofenul trece in laptele matern, si ca masura de precautie, se va evita administrarea la femeile
care alapteaza.



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

KETOPROFEN TIS gel contine p-hidroxibenzoat de metil
Acest excipient poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati KETOPROFEN TIS gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

KETOPROFEN TIS gel este destinat administrarii cutanate.

Adulti

Gelul se va aplica 1n strat subtire pe zona afectatd de 2-3 ori pe zi, timp de pana la 7 zile.

Pentru facilitarea penetrarii gelului, se face masaj usor, prelungit pe regiunea dureroasa sau inflamata.
Dupa fiecare utilizare, se spala mainile.

KETOPROFEN TIS gel se poate administra si prin ionoforeza (aplicat pe zona de actiune a catodului).

Copii si adolescenti
KETOPROFEN TIS 2 gel nu este recomandat pentru utilizare la copii sub 15 ani, datorita lipsei
datelor privind siguranta si eficacitatea.

Daci utilizati mai mult KETOPROFEN TIS gel decét trebuie

Aplicarea gelului in cantitati foarte mari poate determina exacerbarea reactiilor adverse: iritatie,
mancarimi, eritem (roseatd)

In caz de supradozaj se intrerupe administrarea medicamentului. Se recomanda spalarea tegumentului
cu apa din abundenta.

Daca il inghititi accidental, gelul poate determina efecte sistemice in functie de cantitatea inghitita. in
acest caz, adresati-va imediat medicului.

Daca uitati sa utilizati KETOPROFEN TIS gel
Daca ati uitat sa aplicati o doza, aplicati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu dublati doza pentru a
compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Sunt posibile urmatoarele reactii adverse de diferite intensitati:

- Reactii alergice la nivelul pielii precum roseatd mancarime, eruptii pe piele, senzatie de arsura;

- Reactii adverse severe la nivelul pielii pe parcursul expunerii la lumina soarelui;

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

- Reactii de hipersensibilitate (alergice): respiratorii (dispnee — dificultate la respiratie si crize de astm
bronsic la pacientii cu alergie la ketoprofen sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene inrudite sau la
cei cu reactii incrucisate la acestea); rareori reactii generale de tip anafilactic (reactii alergice severe).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza KETOPROFEN TIS gel

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine KETOPROFEN TIS gel
- Substanta activa este ketoprofen. Un gram gel contine ketoprofen 25 mg.

- Celelalte componente sunt: etanol 96°, glicerol, carbomer, p-hidroxibenzoat de
metil (E 218), ulei de pin, hidroxid de sodiu, solutie 10%, apd purificata.

Cum arata KETOPROFEN TIS gel si continutul ambalajului
KETOPROFEN TIS gel se prezinta sub forma de gel omogen, transparent, incolor, cu miros
caracteristic de pin.

Cutie cu un tub din polietilena de inaltd densitate de culoare alba, prevazut cu membrana din aluminiu
pentru autosigilare; este inchis cu capac cu filet, din polipropilend de culoare alba; tubul contine 50 g
gel.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

SC TIS FARMACEUTIC SA,

Str. Industriilor nr. 16, sector 3, 032895 Bucuresti, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021.



