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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

KETOMAG 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-1 recititi.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketomag gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketomag gel
Cum sa utilizati Ketomag gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketomag gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ketomag gel si pentru ce se utilizeaza

Ketomag gel contine substanta activa ketoprofen. Ketoprofenul apartine unei clase de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Ketomag gel este aplicat local pentru ameliorarea:

- durerilor musculare si articulare, umflarea in urma leziunilor exercitiilor fizice si alte afectiuni post-
traumatice (precum luxatii, entorse, intinderi, rupturi ale tendoanelor i ligamentelor):

- durerilor musculare datoritd activitatii fizice excesive:

- ameliorarea durerii si inflamatiei lombare (dureri de spate minore), precum si in afectiuni articulare
degenerative.

Poate fi administrat numai la adulti si copii cu varsta peste 15 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketomag gel

Nu utilizati Ketomag gel:

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

- dacd aveti antecedente de astm bronsic sau de alte reactii alergice (rinitd, urticarie), produse de
administrarea de ketoprofen sau alte medicamente cu actiune antiinflamatoare sau acid acetilsalicilic;

- daca prezentati leziuni cutanate, cum sunt dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri, plagi;




- daca sunteti copil cu varsta sub 15 ani;
- daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

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

Opriti imediat utilizarea Ketomag gel daca observati orice reactie la nivelul pielii, incluzdnd reactii

adverse cutanate dupa aplicarea concomitentd a produselor ce contin octocrilen (octocrilenul este unul din
excipientii mai multor produse cosmetice sau de igiena, 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).

Nu expuneti zonele tratate la soare sau razele UV provenite de la solar, pe parcursul tratamentului si timp de
2 saptamani dupa terminarea acestuia.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ketomag gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Expunerea la soare (chiar soare mai putin puternic) sau la razele UV a zonelor la nivelul carora s-a utilizat

Ketomag 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 atentd a méinilor dupa fiecare utilizare a Ketomag gel.

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

Trebuie sa utilizati cu precautie acest medicament daca aveti functie cardiaca, renald sau hepatica diminuata:
au fost raportate cazuri izolate de reactii adverse sistemice care constau in afectiuni renale.

Utilizarea unei cantitati mari de gel poate duce la aparifia de efecte sistemice cum sunt hipersensibilitatea si
astmul bronsic.

Nu trebuie sa se depaseasca durata tratamentului din cauza riscului de aparitie a dermatitei de contact si a
reactiilor de fotosensibilitate care se pot exacerba.

Gelul nu trebuie utilizat cu pansamente ocluzive.
Gelul nu trebuie sa vina in contact cu mucoasele sau cu ochii.

Pacientii cu astm bronsic combinat cu rinitd cronica, sinuzita cronica si/sau polipoza nazald au un risc mai
mare de alergie la aspirind si/sau antiinflamatoare nesteroidiene decét restul populatiei.

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

Datorita absorbtiei sistemice mici a Ketomag gel, in cazul utilizarii conform recomandarilor, este putin
probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

Nu s-au raportat interactiuni cu alte medicamente. Se recomanda totusi monitorizarea pacientilor aflati sub
tratament cu derivati cumarinici.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Ketomag gel daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina. Nu trebuie sa utilizati Ketomag gel in
primele 6 luni de sarcind decat daca este absolut necesar si este recomandat de medicul dumneavoastra. Daca
aveti nevoie de tratament 1n aceasta perioada, trebuie utilizata cea mai mica doza, pe cea mai scurtd perioada
posibil.

Formele orale (de exemplu, tablete) de ketoprofen pot provoca efecte adverse la copilul nendscut. Nu se stie
daca acelasi risc se aplica la Ketomag gel atunci cand este utilizat pe piele.

In cazul altor cai de administrare, ketoprofenul se excreta in laptele matern. De aceea, la femeile care
alapteaza, administrarea trebuie evitata.

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

Ketomag gel contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa utilizati Ketomag gel

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

Adulti si copii peste 15 ani

Ketomag gel se aplica pe zona dureroasa sau inflamata o data pana la trei ori pe zi, masand usor pentru o
absorbtie mai buna.

Cantitatea de gel care se aplica o data va fi cea necesara acoperirii suprafetei din zona dureroasd: aproximativ
4 g gel reprezentand aproximativ 7 cm gel (corespunde la 100 mg ketoprofen) sau mai mult, in functie de
dimensiunea zonei afectate.

Doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 15 g gel/zi.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 1 sdptamana.

Varstnicilor li se recomanda cea mai mica doza compatibila cu testele studiilor clinice de sigurantd adecvate
deoarece acestia sunt mai predispusi reactiilor adverse.

Ketomag gel poate fi utilizat in asociere cu alte forme farmaceutice de ketoprofen (capsule, comprimate,
supozitoare).

Doza maxima zilnica totala cu privire la forma farmaceutica utilizata nu trebuie s& depaseascd 200 mg
ketoprofen.

Se poate administra si prin iontoforeza (aplicat pe zona de actiune a catodului).
Trebuie evitat contactul cu ochii sau mucoasele.
Nu este recomandata utilizarea pansamentelor ocluzive.

Mainile trebuie spalate imediat dupa fiecare aplicare.



Instructiuni de deschidere a tubului: desurubati capacul si perforati diafragma din aluminiu cu varful partii
inverse a capacului.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu este recomandata administrarea Ketomag gel la copii cu varsta sub 15 ani, deoarece siguranta si
eficacitatea acestuia la aceasta categorie de varsta nu au fost inca stabilite.

Daca utilizati mai mult Ketomag gel decét trebuie

Supradozajul este putin probabil datorita cdii de administrare.

Dacid totusi se produce supradozarea, aceasta se va manifesta prin exacerbarea reactiilor adverse: iritatie,
eritem, prurit.

In caz de supradozaj, intrerupeti administrarea gelului, indepartati surplusul de gel cu o cantitate mare de apa
si adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informatii suplimentare privind varstnicii:
Datorita uleiului de lavanda prezent in gel, in caz de nerespectare a dozelor, exista posibilitatea aparitiei
agitatiei si confuziei.

Daca uitati sa utilizati Ketomag gel

Daca ati uitat sa aplicati o doza, aplicati-o imediat ce va amintiti. Dacd a mai ramas mai putin de jumatate
din timpul obignuit intre cele doud doze, nu utilizati doza uitata, ci reveniti la orarul dumneavoastra obisnuit.
Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketomag gel
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): reactii alergice la nivelul pielii cum sunt
eritem, prurit, eczema si senzatie de arsura.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane): reactii adverse severe la nivelul pielii pe parcursul
expunerii la lumina soarelui, dermatitd buloasa, urticarie, eczeme buloase sau flictenulare, care s-ar putea
disemina sau generaliza.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): reactii anafilactice, reactii de hipersensibilitate, a
fost raportat un caz de insuficienta renala cronica dupa utilizarea gelului de ketoprofen, dermatita de contact,
angioedem, ulcer peptic, sangerare gastro-intestinala, diaree.

AINS aplicate topic pot cauza nefrita interstitiala.
Au fost raportate cazuri de agravare a insuficientei renale ulterioare.

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 la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ketomag gel
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

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

Dupa ambalarea pentru comercializare: la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de
lumina.
Dupa prima deschidere: la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

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 Ketomag gel

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

- Celelalte componente sunt: carbomer (Carbopol Ultrez 10 NF), etanol 96%, propilenglicol,
trolamind, ulei de lavanda, apa purificata.

Cum arata Ketomag gel si continutul ambalajului

Se prezintd sub forma de gel incolor, translucid, cu aspect omogen si miros caracteristic componentelor.
Este disponibil 1n cutie cu un tub din aluminiu, lacuit la interior cu lac tip rasina epoxifenolica, prevazut cu
un inel de sigilare tip rasind acrilica cu 40 g gel, inchis cu capac cu filet din polipropilena alba si in

cutie cu un tub din aluminiu, lacuit la interior cu lac tip rasina epoxifenolica, prevazut cu un inel de sigilare
tip rasina acrilica cu 100 g gel, inchis cu capac cu filet din polipropilena alba.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
MAGISTRA C&C SRL,

Bd. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055, Constanta, Romania
Telefon- 0241/634742

Fax- 0241/634742

e-mail- office@magistracc.com

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
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