AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 7702/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KETOPROFEN SLAVIA 25 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram gel contine ketoprofen 25 mg.
Excipient cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil 1 mg pentru 1 g gel
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel omogen, transparent

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local simptomatic al durerilor musculare sau osteoarticulare de naturd traumatica (contuzii,
entorse, luxatii) sau reumatice (poliartrita reumatoida, spondilartrita anchilopoietica, puseuri inflamatorii
acute ale artrozelor, discopatii, forme extraarticulare de reumatism, torticolis, artrite acute, inclusiv acces de
gutd).

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti:

Gelul se aplica pe zona dureroasa sau inflamata de 2 — 3 ori pe zi. Cantitatea de gel aplicata va fi cea
necesard acoperirii suprafetei dureroase.

Doza zilnica totala nu trebuie sa depageasca 15 g ketoprofen pe zi

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca o saptamana.

Zona acoperita de gel se va masa timp de cateva minute.

Copii:
Siguranta si eficacitatea gelului cu ketoprofen nu au fost stabilite la copii.

4.3  Contraindicatii

-hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre 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
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-al treilea trimestru de sarcina
-copii sub 15 ani.

Gelul nu se va aplica pe suprafete cutanate cu modificari patologice, cum ar fi eczema, acnee, $i nici pe
suprafete cutanate infectate sau pe plagi deschise.

De asemenea, Ketoprofen Slavia gel nu se va aplica la nivelul mucoaselor, zonelor genitala si anala, zonei
oculare si nu trebuie utilizat impreuna cu pansamente ocluzive.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Mainile trebuie atent spalate dupa fiecare utilizare a medicamentului.

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

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

Gelul se va utiliza cu precautie la pacientii cu functie cardiaca, renala sau hepatica diminuate.
Tratamentul se va intrerupe la aparitia rash-ului.

Regiunea tratatd cu gel trebuie sa fie protejata cu imbracaminte atunci cand se desfasoara activitati in
exterior, chiar si In absenta luminii solare directe.

Acest medicament contine para-hidroxibenzoat de metil care poate provoca reactii alergice (chiar intarziate)
si Tn mod exceptional bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiunile sunt putin probabile, deoarece concentratiile serice ca urmare a aplicarii locale sunt mici.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

In absenta experientei clinice cu forma topica si cu referire la alte forme farmaceutice cu administrare
sistemica:

Primul si al doilea trimestru de sarcind

Deoarece siguranta administrarii ketoprofenului la femei gravide nu a fost evaluatd, utilizarea ketoprofenului
in primul si al doilea trimestru de sarcina trebuie sa fie evitata.

Al treilea trimestru de sarcing

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcin, toti inhibitorii sintezei de prostagladine, inclusiv
ketoprofenul, pot induce toxicitate cardiopulmonara si renala la fat.

La sfarsitul perioadei de sarcind poate sa apara prelungirea timpului de sdngerare la mama si copil.

Alaptarea
Deoarece nu sunt disponibile date referitoare la excretia ketoprofenului in laptele uman, ketoprofenul nu este
recomandat la mamele care alapteaza.

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

Ketoprofen Slavia gel nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravititii.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: reactii cutanate locale cum sunt eritem, prurit, eczema si senzatie de arsura.

Rare:- reactii de fotosensibilitate, dermatita buloasa, urticarie. Mai rar au aparut reactii adverse mai severe
cum sunt eczeme buloase sau flictenulare, care s-ar putea disemina sau generaliza.

-Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate

Tulburari renale si ale cailor urinare
Foarte rare: agravarea insuficientei renale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Este improbabil ca supradozajul sa se datoreze administrarii topice. Dacd se ingera accidental, gelul poate
determina efecte sistemice in functie de cantitatea ingerata. In caz de ingestie a gelului, se va face tratament
simptomatic si de sustinere in concordantd cu cantitatea de medicament antiinflamator ingerata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02A A10.

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

Experimental, are potentd 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 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrare cutanata, biodisponibilitatea substantei active din gel a fost estimata la aproximativ 5%
din cea observata dupa administrare orala, pe baza datelor privind excretia urinara.

Distributie
Se leaga in proportie de 99% de proteinele plasmatice.

Metabolizare
Ketoprofenul se metabolizeaza hepatic.

Eliminare
Ketoprofenul este excretat prin rinichi in principal sub forma de metabolit glucurono-conjugat.
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5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Trietanolamina

p-Hidroxibenzoat de metil

Etanol 96%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitaiti

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

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 Al a 45 g gel

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>
Fara cerinte speciale.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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