Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Effekton Gel mit Ketoprofen
Wirkstoff: Ketoprofen 25 mg/1g

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Effekton Gel mit Ketoprofen und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen beachten?
Wie ist Effekton Gel mit Ketoprofen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Effekton Gel mit Ketoprofen aufzubewahren?

Weitere Informationen

o gk wnNRE

1. WASIST EFFEKTON GEL MIT KETOPROFEN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Effekton Gel mit Ketoprofen enthélt Ketoprofen, einen Wirkstoff aus der Gruppe der
sogenannten nicht-steroidalen Antirheumatika, die sowohl entziindungshemmend
(antiphlogistisch) als auch schmerzstillend (analgetisch) wirken kdnnen.

Zur aulerlichen unterstiitzenden symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei
akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen im Bereich der Extremitaten infolge
stumpfer Traumen, z.B. Sportverletzungen.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EFFEKTON GEL MIT
KETOPROFEN BEACHTEN?

Effekton Gel mit Ketoprofen darf nicht angewendet werden,

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ketoprofen, gegen 2-
Propanol (Isopropylalkohol) oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
oder andere Schmerz- und Rheumamittel (nicht-steroidale Antiphlogistika);

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut, sowie auf
Ekzemen oder den Schleimh&uten;
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- bei Kindern und Jugendlichen;
- im letzten Drittel der Schwangerschaft (iber langere Zeit und gro3flachig)
- wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht, falls Sie allergisch auf Ketoprofen, Tiaprofen-
saure, Fenofibrat, UV-Blocker oder Parfums sind.

Brechen Sie die Behandlung mit Effekton Gel mit Ketoprofen sofort ab, falls bei Ihnen
eine Hautreaktion oder eine Hautreaktion nach gleichzeitiger Verwendung von
Octocrylen-haltigen Produkten auftritt. (Octocrylen ist ein Hilfsstoff, der den photo-
oxidativen Abbau verzogert und in manchen Kosmetik- oder Hygieneprodukten wie
Shampoo, After-Shave, Dusch- und Badegels, Hautcreme, Lippenstifte, Anti-Aging
Creme, Make-up Entferner und Haarsprays enthalten ist.)

Wahrend der Behandlung und zwei Wochen danach sollten Sie die behandelten
Haustellen keinem Sonnenlicht oder Bestrahlung mit UV-Licht im Solarium aussetzen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen ist
erforderlich:

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Effekton Gel mit Ketoprofen nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Dies gilt
auch, wenn die folgenden Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen. Sofern nicht bereits
geschehen, sprechen Sie hierliber bitte mit Ihrem Arzt.

Effekton Gel mit Ketoprofen sollte nur unter strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses im ersten und zweiten Drittel der Schwangerschaft angewendet werden.

Die Bestrahlung mit Sonnenlicht (auch diesigem Sonnenlicht) oder UVA-Licht von
Hautstellen, die mit Effekton Gel mit Ketoprofen in Berihrung kommen, kann
mdglicherweise schwerwiegende Hautreaktionen (Photosensibilisierung) hervorrufen.
Aus diesem Grund ist es notwendig:

- die behandelten Bereiche durch das Tragen von Kleidung wahrend der Behandlung
und zwei Wochen danach zu schitzen, um das Risiko einer Photosensibilisierung zu
vermeiden.

- die Hande grindlich nach jeder Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen zu
waschen.

Die Behandlung sollte sofort bei Entwicklung einer Hautreaktion nach Anwendung von
Effekton Gel mit Ketoprofen abgebrochen werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog.
Nasenpolypen) oder chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen oder
chronischen Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen
Erscheinungen leiden) und Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und
Rheumamittel aller Art sind bei Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen durch
Asthmaanfélle (sogenannte Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), ortliche Haut-
und Schleimhautschwellungen (sog. Quincke-Odem) oder Urtikaria eher gefahrdet als
andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf Effekton Gel mit Ketoprofen nur unter bestimmten
VorsichtsmalRnahmen und direkter &rztlicher Kontrolle angewendet werden. Das gleiche
gilt fur Patienten, die auch gegen andere Stoffe tberempfindlich (allergisch) reagieren,
wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz und Nesselfieber.
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Effekton Gel mit Ketoprofen darf nur auf intakte Hautflachen, nicht auf Hautwunden oder
offene Verletzungen aufgetragen werden. Die Beriihrung mit Augen oder Schleimhauten
ist zu vermeiden.

Auf die Anwendung von dicht schlieBenden Verbanden (Okklusionsverbénde) sollte zur
Vermeidung eventueller Hautreizungen verzichtet werden. Ein Abdecken der be-
handelten Stellen sollte erst nach vollstdndiger Abtrocknung des Gels erfolgen.

Nach der Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen sollten Sie sich nicht fur langere
Zeit einer starkeren Sonnenbestrahlung oder Ultraviolett (UV)-Bestrahlung (z.B.
Solarium) aussetzen.

Was ist bei Kindern und alteren Menschen zu bertcksichtigen?

Effekton Gel mit Ketoprofen darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet
werden, da fir diese Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Es soll darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit den mit dem
Arzneimittel eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen.

Fur die Anwendung bei &lteren Menschen bestehen keine altersspezifischen Ein-
schrankungen.

Bei Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen mit anderen Arzneimitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Effekton Gel mit Ketoprofen?
Beachten Sie bitte, dal3 diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kdnnen.

Bei bestimmungsgemaler Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen sind bisher
keine Wechselwirkungen bekannt geworden. Der behandelnde Arzt sollte dennoch
daruber informiert werden, welche Medikamente gleichzeitig angewendet werden, bzw.
bis vor kurzem angewendet wurden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Im letzten Schwangerschaftsdrittel darf Effekton Gel mit Ketoprofen nicht grof3flachig
und Uber langere Zeit angewendet werden, da es zu einer Hemmung der Wehen-
tatigkeit, vorzeitigem Verschluss eines lebenswichtigen fetalen BlutgefaRes (des Ductus
arteriosus Botalli), verstarkter Blutungsneigung bei Mutter und Kind und verstarkter
Einlagerung von Wasser in das Gewebe (Odembildung) bei der Mutter kommen kann,
wenn der Wirkstoff Ketoprofen in zu grof3er Menge in den Blutkreislauf gelangt.

Wahrend der Stillzeit darf Effekton Gel mit Ketoprofen nicht angewendet werden, da
keine Erfahrungen zum Ubergang von Ketoprofen in die Muttermilch und zu mdglichen
Schadigungen im Sauglingsalter vorliegen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie Effekton Gel mit Ketoprofen nicht an, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten
der Schwangerschaft befinden. Sie sollten Effekton Gel mit Ketoprofen wahrend der
ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig
ist und von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt
werden missen, sollte die Dosierung so niedrig wie moglich und tber einen so kurzen
Zeitraum wie mdoglich erfolgen.
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Orale Darreichungsformen (z. B. Tabletten) von Ketoprofen kdbnnen Nebenwirkungen bei
Ihrem ungeborenen Kind hervorrufen. Es ist nicht bekannt, ob dasselbe Risiko auch bei
Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen auf der Haut besteht.

Sollte das Praparat wegen seiner Wirkung auf die Bildung wichtiger korpereigener
chemischer Signalstoffe (Prostaglandine) auch wahrend der ersten beiden Drittel der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmallhahmen zu beachten.

3. WIEIST EFFEKTON GEL MIT KETOPROFEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Effekton Gel mit Ketoprofen immer genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

3 - 4 mal taglich 2000 - 4000 mg Effekton Gel mit Ketoprofen (entsprechend einer kirsch-
bis walnu3groRen Menge) je nach GroRe der zu behandelnden Kérperstelle. Die
maximale Tagesdosis betragt 16000 mg.

Art und Dauer der Anwendung
Nur zur &uf3erlichen Anwendung! Nicht einnehmen!

Effekton Gel mit Ketoprofen wird auf die betroffenen Kérperpartien dinn aufgetragen
und leicht eingerieben. Die einzelnen Anwendungen sollten gleichmaliig Gber den Tag
verteilt erfolgen.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Effekton Gel mit Ketoprofen einige Minuten auf der
Haut eintrocknen. Von der Anwendung eines Okklusiv-Verbandes wird abgeraten.

Zum Offnen der Tube schrauben Sie die Verschlusskappe ab und durchstoRen die
Tubenmembran mit dem Dorn der Verschlusskappe vollstandig. Bitte vergessen Sie
nicht, die Tube nach jeder Anwendung wieder sorgféltig zu verschlieR3en.

Wie lange sollten Sie Effekton Gel mit Ketoprofen anwenden?

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt. In der Regel ist die
Anwendung dber 1-2 Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer
Anwendung Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

Wenn Sie eine grolRere Menge Effekton Gel mit Ketoprofen angewendet haben, als
Sie sollten:

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der Haut sollte
Effekton Gel mit Ketoprofen wieder entfernt und mit Wasser abgewaschen werden. Bei
Anwendung von wesentlich zu groBen Mengen oder versehentlicher Einnahme von
Effekton Gel mit Ketoprofen ist der Arzt zu benachrichtigen, der sich bei der Behandlung
etwaiger Storungen am Krankheitsbild orientieren wird.
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Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Wenn Sie die Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen vergessen haben oder
Zu wenig angewendet haben:

Haben Sie zu wenig Effekton Gel mit Ketoprofen angewendet oder eine Anwendung
vergessen, kann dies bei der nachfolgenden regularen Anwendung unbertcksichtigt
bleiben.

Wenn Sie die Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen abbrechen:

Sollten Sie sich bezuglich einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der
Behandlung unsicher sein, sprechen Sie bitte mit Inrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Effekton Gel mit Ketoprofen Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde

gelegt.
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen:

Haut
- Allergische Hautreaktionen.
- Schwerwiegende Hautreaktionen wahrend der Sonnenlichtbestrahlung.

Falle schwerer Reaktionen wie bulldse oder phlyktanulare Ekzeme (Hauterkrankung mit
Blaschen oder Pusteln), die sich ausbreiten oder generalisieren sind selten.

Effekton Gel mit Ketoprofen kann in seltenen Fallen zu Uberempfindlichkeits-reaktionen,
bzw. lokalen allergischen Reaktionen (Kontaktdermatitis) fuhren.

In Einzelfallen ist nach mehrtdgiger Anwendung von topischen Zubereitungen mit
Ketoprofen das Auftreten einer Photodermatitis (Entziindung der Haut durch starke
Einwirkung von Sonnenlicht oder Ultraviolett (UV)-Licht) mit Hautrétung, Haut-
schwellung, Hautausschlag und Blaschenbildung beobachtet worden.
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Magen-Darm-Trakt

In seltenen Féllen kénnen Nebenwirkungen, wie sie nach systemischer Anwendung von
Ketoprofen beobachtet wurden, auch nach Anwendung von Effekton Gel mit Ketoprofen
auftreten  (z.B.  generalisierte  Uberempfindlichkeitsreaktionen, ~ Magen-Darm-
Beschwerden, Nierenfunktionsstdrungen)

Gegebenenfalls kann eine symptomatische Behandlung der aufgetretenen
Nebenwirkungen erforderlich sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5.  WIE IST EFFEKTON GEL MIT KETOPROFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behéltnis (Tube)
nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht im Kihlschrank aufbewahren!

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Effekton Gel mit Ketoprofen enthalt:
1 g Gel enthélt als arzneilich wirksamen Bestandteil: 25 mg Ketoprofen
Sonstige Bestandteile:

Ethanol 96 %, 2-Propanol (Isopropylalkohol), Carbomer 940, Ammoniak-Lésung 10%,
Gereinigtes Wasser

Inhalt der Packung:

Originalpackung zu 50 g, 100 g und 150 g Gel
Pharmazeutischer Unternehmer

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi 8

[-27010 Valle Salimbene (PV)

Fax 0039 0382 5100845
E-Malil: servizioclienti@teofarma.it)
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Hersteller
Teofarma S.r.l.
Viale Certosa, 8/A
27100 Pavia

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt GUberarbeitet im 01/2023.

Wichtige sicherheitsrelevante Informationen!

Ihr Arzt hat lhnen Effekton Gel mit Ketoprofen verordnet, das zur &aul3erlichen
unterstitzenden symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei akuten Zerrungen,
Verstauchungen oder Prellungen im Bereich der Extremitaten infolge stumpfer Traumen
(z.B. bei Sportverletzungen) angewendet wird.

Der Wirkstoff des Arzneimittels ist Ketoprofen, der in ganz Europa breite Anwendung
findet. Einhergehend mit der vermehrten Anwendung von topischem Ketoprofen haufen
sich Berichte Uber unerwiinschte Hautreaktionen, die auf ein photoallergenes Potential
des Wirkstoffes zurtickzufuhren sind.

Seit der Markteinfuhrung wird die Sicherheit von Ketoprofen-haltigen Arzneimitteln zur
topischen Anwendung und insbesondere das damit verbundene Hautrisiko streng
Uberwacht.

Um das Risiko fur moglicherweise schwerwiegende Hautreaktionen (Photosen-
sibilisierung einschliel3lich photoallergischer Reaktionen) zu minimieren, beachten Sie
bitte die Warnhinweise auf der Tube und der Faltschachtel sowie die in der
Gebrauchsinformation unter ,2. Was missen Sie vor der Anwendung von Effekton Gel
mit Ketoprofen beachten?* aufgefihrten Vorsichtsmalinahmen.

Die folgenden VorsichtsmalRnahmen sind bei der Anwendung von Effekton Gel mit
Ketoprofen unbedingt zu beachten:

e Waschen Sie die Hande grindlich nach jeder Anwendung des Gels.

e Schutzen Sie die behandelten Bereiche vor Sonnenlicht (auch wenn es wolkig oder
diesig ist) oder vor UV-Strahlung vom Solarium durch das Tragen von Kleidung
wahrend der Behandlung. Fuhren Sie dies auch dber einen Zeitraum von 2 Wochen
nach Beendigung der Behandlung fort.

e Brechen Sie die Behandlung mit Effekton Gel mit Ketoprofen sofort ab, falls bei Ihnen
eine Hautreaktion auftritt. Informieren Sie dartber umgehend lhren Arzt oder
Apotheker.

e Brechen Sie die Behandlung mit Effekton Gel mit Ketoprofen ebenfalls sofort ab, falls
bei Ihnen eine Hautreaktion nach gleichzeitiger Verwendung von Octocrylen-haltigen
Produkten auftritt. (Octocrylen ist ein UV-Filter der in verschiedenen Kosmetik- und
Pflegeprodukten wie Shampoos, Aftershaves, Dusch- und Badegelen, Hautcremes,
Lippenstiften, Anti-Aging-Cremes, Make-up-Entfernern und Haarsprays enthalten ist)
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e Verwenden Sie Effekton Gel mit Ketoprofen nicht, falls Sie allergisch auf Ketoprofen,
Tiaprofenséure, Tenofibrat, UV-Blocker oder Parfums sind.

Die Einhaltung dieser Vorsichtsmaf3nahmen trégt dazu bei, das Risiko unerwiinschter
Hautreaktionen wie Photosensibilisierung und photoallergische Reaktionen zu
minimieren.

Weitere wichtige Informationen finden Sie auf unserer Internetseite unter
www.teofarma.it
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