PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ketavel Gel 12,5 mg/g gel
Dexketoprofen

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.

Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ketavel Gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketavel Gel
Cum sa utilizati Ketavel Gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketavel Gel

Continutul ambalajului si alte informatii

ok w

1. CEESTE KETAVEL GEL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Ketravel Gel este un medicament analgezic din grupul medicamentelor numite medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS).

Ketavel Gel este utilizat pentru tratamentul afectiunilor dureroase si inflamatorii de origine
traumatica sau degenerativa ale articulatiilor, tendoanelor (structuri de cuplare a muschilor la oase),
ligamentelor (tesutul conjunctiv dur care mentine oasele impreund) si muschilor.

Ketavel Gel isi exercita efectul prin prevenirea sau reducerea formarii substantelor care provoaca
durere si inflamatie la nivelul articulatiilor, tendoanelor, ligamentelor si muschilor. Cand gelul este
aplicat local, acesta reduce durerea si umflarea la locul de aplicare.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI KETAVEL GEL

Nu utilizati Ketavel Gel:

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

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca aveti astm bronsic sau ati avut crize de astm bronsic, rinita alergica acuta (o perioada scurta
de inflamare a mucoasei nasului), polipi nazali (excrescente in interiorul nasului din cauza
alergiilor), urticarie (eruptie pe piele), angioedem (umflare a fetei, ochilor, buzelor sau limbii sau
insuficientd/detresd respiratorie) sau suieraturi la nivelul pieptului, dupd administrarea de acid
acetilsalicilic sau de alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- dacd sunteti gravida in al treilea trimestru de sarcina sau daca aldptati.

ati avut in trecut reactii pe piele la expunerea la soare sau razele UV artificale;

- ati avut reactii alergice pe piele la utilizarea de de dexketoprofen, ketoprofen, acid tiaprofenic,
fenofibrat, expunerea la raze UV sau utilizarea de parfumuri.

Medicamentul nu se va aplica pe rani deschise, leziuni infectate ale pielii, mucoase, eczeme, acnee,



zona genitala, ochi sau zona perioculara.
Nu acoperiti zona tratata cu pansamente ocluzive sau haine foarte stramte.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ketavel Gel adresati-va medicului dumneavoastra:

- medicamentele topice, care sunt folosite pentru o perioada lungd de timp pot cauza sensibilitate si
iritatie locala

- desi efectul sistemic al gelului este redus, trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta
renald sau boald hepatica

- 1in cazul aparitiei oricdrei reactii pe piele dupa aplicareca Ketavel Gel, tratamentul trebuie intrerupt
imediat.

Este contraindicata expunerea la lumina soarelui, chiar si atunci cand este Innorat sau la razele UV
artificiale (1ampi solare, solariu) pe durata tratamentului si 2 sdptimani dupd intreruperea
tratamentului.

Daca aceste atentionari sunt aplicabile pentru dumneavoastra, chiar si pentru situatiile din trecut, va
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Ketavel Gel impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Deoarece dexketoprofenul nimereste in circuitul sistemic in cantitati foarte mici, interactiuni cu
medicamente si alte substante sunt observate rar.

Utilizarea concomitentd cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate mari riscul de
reactii adverse.

Ketavel Gel impreuna cu alimente si bauturi
Deoarece gelul este aplicat pe piele, nu sunt de asteptat interactiuni cu alimente si bauturi.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Utilizarea Ketavel Gel nu este recomandatd in timpul trimestrului trei de sarcind. Ketavel Gel
trebuie utilizat cu precautie in primul si al doilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Daca alaptati, consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. Ketavel Gel nu
este recomandat in perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ketavel Gel nu are sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Ketavel Gel
Ketavel Gel contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.



3. CUM SA UTILIZATI KETAVEL GEL

Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/frecventa de administrare:
Ketavel Gel poate fi aplicat pe zona dureroasa de 2-3 ori pe zi.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Dacid nu este recomandat altfel de catre medic, utilizati dozele mentionate.

Calea si modul de utilizare

Ketavel Gel este aplicat extern.

Gelul trebuie aplicat prin frictionare usoara pentru a asigura o absorbtie completa.
Dupa aplicarea gelului, se recomanda spalarea mainilor.

Utilizarea la diferite grupe de varsta

Utilizarea la copii si adolescenti

Deoarece indicatiile si dozele nu au fost stabilite la copii, medicamentul nu este recomandat la
aceasta grupa de varsta.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd renald/hepatica:

Cu toate ca efectele sistemice sunt minime, medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii
cu insuficienta renald sau hepatica severa.

Daca aveti impresia ca efectul Ketavel Gel este prea puternic sau prea slab, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daci luati mai mult decét trebuie Ketavel Gel

Nu utilizati mai mult de 7,5 g gel (care corespunde cu aproximativ o fasie de gel de 14 cm). Daca
ati ingerat Tn mod accidental gelul, informati medicul dumneavoastrd sau mergeti la departamentul
de urgente al celui mai apropiat spital.

Daca ati utilizat mai mult Ketavel Gel decat vi s-a recomandat, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul.

Daca uitati sa luati KETAVEL GEL
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, pot aparea reactii adverse la persoanele sensibile la unele componente din
compozitia Ketavel Gel.

Intrerupeti utilizarea Ketavel Gel si informati-1 imediat pe medicul dumneavoastri sau mergeti la
departamentul de urgente al celui mai apropiat spital, dacd observati vreo reactie de
hipersensibilitate, cum sunt urticarie, umflare a fetei, ochilor, buzelor sau limbii sau
insuficienta/detresa respiratory.

Toate acestea sunt efecte secundare grave.

Daca va confruntati cu oricare dintre acestea, inseamnd ca sunteti grav alergic la KETAVEL GEL.



Este posibil ca aveti nevoie de interventie medicald de urgenta.
Reactiile adverse foarte grave sunt observate foarte rar.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos, in functie de probabilitatea aparitiei acestora.
Acest tabel demonstreaza cati pacienti pot avea aceste reactii adverse.

Foarte frecvente Afecteaza cel mult 1 din 10 pacienti
Frecvente Afecteaza cel mult 1 din 100 pacienti
Mai putin frecvente Afecteaza cel mult 1 din 1000 pacienti
Rare Afecteaza cel mult 1 din 10000 pacienti
Foarte rare Afecteaza cel mult 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta Nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)
dermatita (inrosirea pielii, mancarime, umflare, senzatie de arsurd).

Reactii adverse rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)
Reactii severe pe piele, cum ar fi eczema buloasa sau flictenulara (aparitia de vezicule pe piele, care
evolueaza, se sparg, formeaza cruste), care se pot raspandi sau devin generalizate.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane)
Reactii de hipersensibilitate (urticarie, bronhospasm).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Reactii de fotosensibilitate (sensibilitate la lumind) — vezicule mici, inflamatia si inrosirea pielii.

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 site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA KETAVEL GEL
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Ketavel Gel dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 [1C.
Dacé observati defecte ale ambalajului, nu utilizati acest medicament.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere 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 KETAVEL


le:%20http://www.amdm.gov.md
le:%20http://www.amdm.gov.md
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

GEL

- Substanta activa este dexketoprofenul. Un gram gel contine contine dexketoprofen trometamol
18,5 mg, echivalent cu 12,5 mg dexketoprofen.

- Celelalte componente sunt: carbomer 980, propilenglicol, polietilenglicol (PEG 400), alcool
etilic (96%), solutie de hidroxid de sodiu 18%, aroma de levantica, apa deionizata.

Cum arata Ketavel Gel si continutul ambalajului

Gel transparent, incolor, cu aspect omogen.
Cate 60 g gel in tub de aluminiu cu capac din HDPE. Cate 1 tub impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No: 1 34303
Kicukcekmece - Istanbul Turcia

Tel: +90 212 692 92 92

Fax: +90 212 697 00 24

Fabricantul

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No: 32
Kapakl/TEKGRDAG/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2023.

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