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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KETOPROFEN TIS 25 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram gel contine ketoprofen 25 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 1 mg pentru 1 gram de gel.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel.

Gel omogen, transparent, incolor, cu miros caracteristic de pin.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

KETOPROFEN TIS 25mg/g gel este indicat in tratamentul local simptomatic al durerilor musculare
sau osteoarticulare de natura traumatica (contuzii, entorse, luxatii) sau reumatica (poliartrita
reumatoida, spondilita ankilozanta, puseuri inflamatorii acute ale artrozelor, discopatii, forme
extraarticulare de reumatism, torticolis, artrite acute, inclusiv atac de guta).

4.2  Doze si mod de administrare

KETOPROFEN TIS 25 mg/g, gel se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 15 ani.

Gelul se va aplica in 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 spald méinile.

KETOPROFEN TIS 25 mg/g gel se poate administra si prin ionoforeza (aplicat pe zona de actiune a
catodului).

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la ketoprofen sau la oricare excipientii enumerati la pct. 6.1
- antecedente de orice tip de reactii de fotosensibilitate




- reactii de hipersensibilitate cunoscute, cum sunt simptome ale astmului bronsic, rinite alergice
la ketoprofen, fenofibrat, acid tiaprofenic, acid acetilsalicilic sau la alte AINS (antiinflamatoare
nesteroidiene)

- antecedente de alergii cutanate la ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat, blocante ale UV sau
parfumuri

- pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptamani dupa terminarea acestuia expunerea la soare,
chiar in caz de soare mai putin puternic, incluzand razele UV provenite de la solar

- ketoprofen nu trebuie aplicat pe leziuni cutanate precum dermatoze umede, eczeme, leziuni
infectate, arsuri sau plagi sau in jurul ochilor;

- administrarea la copii sub varsta de 15 ani (nu exista studii specifice care sa demonstreze lipsa
de toxicitate la copii).

- administrarea in trimestrul III de sarcina.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea locald indelungata poate provoca sensibilizare sau iritatie locala.

Administrarea topica a unor cantitati mari de produs poate conduce la efecte sistemice precum
hipersensibilitate sau astm.

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

Mainile trebuie atent spalate dupa fiecare utilizare a medicamentului. Se va evita contactul cu
mucoasele si ochii. Se va evita aplicarea pe suprafete intinse.

KETOPROFEN TIS 25mg/g gel nu se va administra la nivelul unor zone cu plagi sau leziuni cutanate
extinse. Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv.

KETOPROFEN TIS 25mg/g gel va fi utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni renale, hepatice sau
cardiace severe: n rare cazuri s-au raportata cazuri de reactii adverse sistemice cu afectarea functiei
renale.

Se recomanda protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbracaminte pe toatd perioada
aplicarii medicamentului si 2 sdptaméni dupa terminarea acesteia, pentru evitarea riscului de
fotosensibilizare.

Pacientii cu astma bronsic si rinitd cronicd, sinuzita cronica si/sau polipoza nazala au un risc mai mare
decat restul populatiei de a dezvolta reactii alergice la aspirina si/sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene.

Copii si adolescenti

Administrarea produsului la copii este rezervata, in absenta studiilor de toxicitate, acest medicament
fiind utilizat in tratamentul adultilor.

Acest medicament contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) care poate provoca reactii alergice (chiar
intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat interactiuni cu alte medicamente.

Se recomanda totusi monitorizarea pacientilor aflati sub tratament cu derivati cumarinici.

Utilizarea concomitenta a preparatelor topice cu 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 cutanate (reactii de fotosensibilitate, inclusiv fotoalergie).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

KETOPROFEN TIS 25 mg/g se va utiliza doar la indicatia medicului.

Nu a fost semnalat nici un efect de malformatie; sunt necesare studii epidemiologice complementare
care sa confirme absenta oricarui risc.

Tn cursul celui de-al 3-lea trimestru de sarcind, poate intarzia travaliul; de asemenea, toti inhibitorii
sintezei prostaglandinelor, pot expune fatul la toxicitate cardiovasculara si disfunctie renald, mergand
pana la insuficienta renala.



In trimestrele I si I de sarcini folosirea KETOPROFEN TIS 25 mg/g, ca si a altor antiinflamatoare
nesteroidiene, trebuie facuta cu prudenta si numai dupa evaluarea raportului risc potential
fetal/beneficiu terapeutic matern. In consecinti, prescrierea ketoprofenului se va face in primele 5 luni
ale sarcinii, numai daca este necesar, utilizarea fiind extrem de limitata.

In ultimul trimestru de sarcina KETOPROFEN TIS 25 mg/g este contraindicat.

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

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

KETOPROFEN TIS 25 mg/g gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Sunt posibile urmatoarele reactii adverse de diferite intensitati:

- Reactii cutanate locale cum sunt eritem, prurit, eczema si senzatie de arsura;

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

- Reactii de hipersensibilitate: cutanate, respiratorii (dispnee si crize de astm bronsic la pacientii cu
alergie la ketoprofen sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene inrudite sau la cei cu idiosincrazie la
acestea); rareori reactii generale de tip anafilactic.

- Dermatologice: fotosensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Aplicarea gelului in cantitati foarte mari poate determina exacerbarea reactilor adverse: iritatie, eritem,
prurit.

Tn caz de supradozaj se Tntrerupe administrarea medicamentului. Se recomanda spalarea tegumentului
cu apa din abundenta.

In urma ingestiei accidentale pot aparea reactii adverse sistemice, in functie de cantitatea ingerati.Se
recomanda tratament simptomatic si de sustinere.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica. preparate topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA10

In administrarea sistemica, ketoprofenul, cu structura de acid aroilarilpropionic, are efecte
antiinflamatorii i antipiretice marcate; efectul analgezic este relativ slab.

Experimental, are potenta superioard indometacinei. Inhiba atat ciclooxigenaza cat si lipooxigenaza,
respectiv formarea de prostaglandine si leucotriene.

Aplicat local, sub forma de gel, atenueaza inflamatia si durerea.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Aplicat local, sub forma de gel, ketoprofenul este absorbit prin piele. Administrarea percutand a 50-
150 mg ketoprofen determina concentratii plasmatice de 0,08-0,15 pg/ml la 5-8 ore de la aplicare.
Pasajul sistemic al gelului prin raportare cu cel al formelor orale de ketoprofen este de ordinul 5%,
ceea ce permite obtinerea unui efect local fara incidenta sistemica.

Timpul de injumatatire plasmatica a ketoprofenului se situeaza intre 1 si 3 ore. Legarea de proteinele
plasmatice este de 60%-90%. Eliminarea se face in principal pe cale urinara si prin compusi
glucoronoconjugati; aproximativ 90% din doza administrata este eliminata in mai putin de 24 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol 96°

Glicerol

Carbomer

P-hidroxibenzoat de metil (E 218)

Ulei de pin

Hidroxid de sodiu, solutie 10%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani - dupa ambalarea pentru comercializare

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din polietilena de inalta densitate, etansat cu membrana din Al, nchis cu capac cu filet
din polipropilena, continand 50 g gel.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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