KETOFINOL

COMPOSICION:

Cada gramo de gel contiene:

Ketoprofeno.... 25 mg

Excipientes: Carbopol 940, Alcohol Etilico, Esencia de lavanda, Trietanolamina, Agua purificada.

Lea todo el prospect i antes de emg a usar este medi porque
informacién importante para usted.

+ Conserve este prospecto, ya que puede necesitar leerlo nuevamente.

+ Consulte a su médico o farmacéutico en caso de tener dudas.

+ En caso de presentar algun evento adverso, consultar al médico o farmacéutico, incluso si es algun evento
adverso no descrito en este prospecto.

+ Este medicamento ha sido recetado para uso de ud, no debe dérselo a otras personas que tengan la misma
sintomatologia que usted, porque puede ser perjudicial.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Ketofinol gel y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ketofinol gel
3. Como usar Ketofinol gel

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ketofinol gel

1. Qué es Ketofinol gel y para qué se utiliza

Ketofinol gel presenta su formulacion en gel para uso cutaneo.

Ketofinol gel contiene ketoprofeno, un medicamento del grupo de los antiinflamatorios no esteroideos.

Ketofinol gel estd indicado para el tratamiento de alteraciones dolorosas, inflamatorias o contusiones, de
articulaciones, tendones, ligamentos y misculos como artritis, periartritis, artrosinovitis, tendinitis, tenosinovitis,
bursitis, distensiones, luxaciones, lesiones meniscales de la rodilla, torticolis, lumbalgias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ketofinol gel

No utilice Ketofinol gel

+ Si tiene antecedentes de alergia a ketoprofeno, dexketoprofeno, acido tiaprofénico, fenofibrato, bloqueadores UV,
perfumes o a cualquiera de los componentes de Ketofinol gel.

+ Sobre heridas abiertas, infeccion en la piel, eccemas, acné, mucosas, zona genital, ojos o alrededor de los ojos.
+ Si ha sufrido reacciones alérgicas al 4cido acetilsalicilico o a cualquier otro medicamento del grupo de los
antiinflamatorios no esteroideos (los sintomas son dificultad para respirar, inflamacion de la mucosa de las fosas
nasales o ronchas).

+ Durante el tercer trimestre del embarazo.

+Deje de utilizar Ketofinol gel inmediatamente si experimenta cualquier reaccion en la piel incluyendo reacciones
cutaneas después de la aplicacion simultanea de productos que contengan octocrileno (octocrileno es uno de los
excipientes de diversos productos cosméticos y de higiene como champ, locion para después del afeitado, gel de
bafio y de ducha, cremas para la piel, lapices de labios, cremas antienvejecimiento, desmaquillantes, lacas para el
cabello, que se utiliza para retrasar la fotodegradacion).

No exponer las zonas tratadas al sol ni a lamparas de rayos ultravioleta (UVA) durante el tratamiento y las 2
semanas después de la interrupcion del mismo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Una vez aplicado Ketofinol gel no debe utilizar ropa ajustada o vendajes oclusivos.

+ Se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente si aparece cualquier reaccion en la piel después de la
aplicacion de Ketofinol gel.

+ Si usted padece problemas del corazén, higado o del rifién ya que en estos casos con otros medicamentos de este
grupo por via tépica se han producido reacciones adversas.

+ La exposicion al sol (aun estando nublado) o a lamparas de rayos ultravioleta (UVA) de las zonas que han estado
en contacto con Ketofinol gel puede producir reacciones cutaneas (fotosensibilizacion) potencialmente graves. Por
lo tanto es necesario:

- Cubrir con ropa las zonas tratadas para protegerlas durante el tratamiento y durante dos semanas después de su
interrupcion para evitar cualquier riesgo de fotosensibilizacion.

- Lavar sus manos a fondo después de cada aplicacion de Ketofinol gel.

+ El uso prolongado o de grandes cantidades de producto puede causar efectos sistémicos tales como
hipersensibilidad y asma.

+ Los pacientes con asma combinado con rinitis cronica, sinusitis crénica, y/o poliposis nasal tienen un mayor riesgo
a tener alergia al acido acetilsalicilico y/o otros AINEs que el resto de la poblacion.

+ No se debe exceder la duracion del tratamiento recomendada debido a que el riesgo de desarrollar dermatitis de
contacto y reacciones de fotosensibilidad aumentan con el tiempo.

Nifios y adolescentes
No se recomienda su uso en nifios, no se ha establecido la seguridad y la eficacia del ketoprofeno.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta médica.

No es probable que interaccione con otros medicamentos debido a su aplicacion directa sobre la piel.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Debe evitarse aplicar Ketofinol gel durante el primer o segundo trimestre de embarazo, ya que no se conoce su
seguridad. No utilice Ketofinol gel durante el tercer trimestre del embarazo ya que puede tener efectos nocivos
sobre el feto y sobre la madre.

No se dispone de datos suficientes sobre la eliminacion de ketoprofeno por la leche materna, por lo que no se
recomienda su uso si esta en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maq
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. Como usar Ketofinol gel
Uso cuténeo.
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas en este prospecto. En caso
de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Ketofinol gel se usa por via topica. Aplique una 0 méas veces al dia, de 3-5 cm de extension segun la zona que
necesite. Masajee suavemente para facilitar la absorcion. No exceda los 15 gr por dia, equivalente a 28 cm de piel.

Recuerde cerrar el tubo de Ketofinol gel después de cada uso. Lavese las manos después de cada aplicacién. Su
médico le indicara la duracién de su tratamiento con Ketofinol gel. La duracién del tratamiento continuo con
ketoprofeno topico debe limitarse a un maximo de 7 dias.

Si estima que la accion de Ketofinol gel es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si usa mas Ketofinol gel del que debiera

Debido a que la administracion del medicamento es tdpica, la sobredosificacion es muy improbable. Si se ingiere
accidentalmente, debe ponerse inmediatamente en contacto con el médico o el departamento de urgencias del
hospital més cercano.

Si olvidé usar Ketofinol gel
Si olvidé aplicar una dosis, apliquese la dosis habitual tan pronto como sea posible, pero no se aplique una dosis
doble para compensar la olvidada.

4, Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, Ketofinol gel puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran. Se han descrito con la siguiente frecuencia efectos adversos cutaneos en zonas localizadas, que pueden
extenderse posteriormente alrededor del lugar de aplicacion y en casos aislados pueden ser severas y
generalizadas: Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

- Reacciones alérgicas en la piel como enrojecimiento (eritema), picor (prurito) o inflamacion de la piel (eczema),
sensacion de quemazon.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

- Reaccion grave en la piel durante la exposicion al sol (fotosensibilidad), enrojecimiento o prominencias en la piel.
Aparicion en la piel de habones blanquecinos o rojizos con picor (urticaria). Reacciones mas graves, como lesiones
con forma de ampolla parecidas a una quemadura (eccema bulloso o flictenular) que pueden extenderse o
generalizarse. Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000):

+ Lesion de la pared del estémago o principio del intestino (Ulcera), sangrado gastrointestinal, diarrea, reaccion
alérgica de la piel (dermatitis de contacto).

+ Mal funcionamiento de sus rifiones o empeoramiento de un mal funcionamiento de sus rifiones ya existente
(insuficiencia renal).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- urticaria generalizada acompafiada de inflamacién de pies, manos, garganta, labios y vias respiratorias
(angioedema), reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica, reaccion de hipersensibilidad).

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Ketofinol gel
Mantener Ketofinol gel fuera de la vista y alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Caducidad
No utilice Ketofinol gel después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

No tire el medicamento por el desagiie ni la basura. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

PRESENTACIONES
Presentacion Comercial:
-Caja x 1 tubo x 60 g de crema + prospecto
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