Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamie Packungsbeilage sorgfaltig durch,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um

einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Effekton-gel mit Ketoprofen jedoch vorschriftsméBig ange-

wendet werden.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informaitonen
oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich die Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

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

Effekton-

mit Ketoprofen

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Effekton-gel mit Ketoprofen und wofiir
wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Effekton-gel mit

Ketoprofen beachten?

3. Wie ist Effekton-gel mit Ketoprofen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Effekton-gel mit Ketoprofen aufzubewahren?
6. Weitere Informationen )

1. Was ist Effekton-gel mit Ketoprofen und wofiir wird es
angewendet?

Effekton-gel mit Ketoprofen enthélt Ketoprofen, einen Wirkstoff

aus der Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen Antirheumati-

ka, die sowohl entziindungshemmend (antiphlogistisch) als auch

schmerzstillend (analgetisch) wirken kénnen.

Zur duBerlichen unterstiitzenden symptomatischen Behandlung

von Schmerzen bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder

Prellungen im Bereich der Extremitdten infolge stumpfer Trau-

men, z.B. Sportverletzungen.

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

aufgesucht werden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Effekton-gel mit
Ketoprofen beachten?

2.1 Effekton-gel mit Ketoprofen darf nicht angewendet wer-
den, .

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Keto-
profen, 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 Schleimhauten;

- bei Kindern und Jugendlichen;

- im letzten Drittel der Schwangerschaft (iber Idngere Zeit und
groBflachig)

2.2. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Effekton-gel
mit Ketoprofen ist erforderlich:

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Effekton-gel mit Keto-

profen nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonde-

rer Vorsicht anwenden diirfen. Dies gilt auch, wenn die folgen-

den Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen. Sofern nicht

bereits geschehen, sprechen Sie hieriiber bitte mit Ihrem Arzt.
Effekton-gel mit Ketoprofen sollte nur unter strenger Abwagung
des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses im ersten und zweiten Drittel
der Schwangerschaft angewendet werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (sog. Nasenpolypen) oder chronischen obstrukti-
ven Atemwegserkrankungen oder chronischen Atemwegsinfek-
tionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erschei-
nungen leiden) und Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen
Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei Anwendung von
Effekton-gel mit Ketoprofen durch Asthmaanfille (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 VorsichtsmaBnahmen und direkter arztlicher Kon-
trolle angewendet werden. Das gleiche gilt fir Patienten, die
auch gegen andere Stoffe Giberempfindlich (allergisch) reagieren,
wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz und Nesselfieber.
Effekton-gel mit Ketoprofen darf nur auf intakte Hautflichen,
nicht auf Hautwunden oder offene Verletzungen aufgetragen
werden. Die Beriihrung mit Augen oder Schleimhduten ist zu ver-
meiden.

Auf die Anwendung von dicht schlieBenden Verbénden (Okklu-
sionsverbénde) sollte zur Vermeidung eventueller Hautreizungen
verzichtet werden. Ein Abdecken der behandelten Stellen solite
erst nach volistandiger Abtrocknung des Gels erfolgen.

Nach der Anwendung von Effekton-gel mit Ketoprofen sollten Sie
sich nicht fiir langere Zeit einer stérkeren Sonnenbestrahiung
oder Ultraviolett (UV)-Bestrahlung (z.B. Solarium) aussetzen.

Was ist bei Kindern und &lteren Menschen zu beriicksichtigen?
Effekton-gel mit Ketoprofen darf bei Kindern und Jugendlichen
nicht angewendet werden, da filr diese Altersgruppe keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen.

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

Fiir die Anwendung bei dlteren Menschen bestehen keine alters-
spezifischen Einschrankungen.

2.3 Bei Anwendung von Effekton-gel mit Ketoprofen mit ande-
ren Arzneimitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

Effekton-gel mit Ketoprofen?

Beachten Sie bitte, dali diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-

wandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei bestimmungsgeméBer Anwendung von Effekton-gel mit

Ketoprofen sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt gewor-

den. Der behandelnde Arzt sollte dennoch dariiber informiert

werden, welche Medikamente gleichzeitig angewendet werden,

bzw. bis vor kurzem angewendet wurden.

2.4 Schwangerschaft und Stilizeit

Im letzten Schwangerschaftsdrittel darf Effekton-gel mit Keto-
profen nicht groBflachig und iber ldngere Zeit angewendet wer-
den, da es zu einer Hemmung der Wehentétigkeit, vorzeitigem
Verschluss eines lebenswichtigen fetalen BlutgefdBes (des Duc-
tus arteriosus Botalli), verstarkter Blutungsneigung bei Mutter
und Kind und verstérkter Einlagerung von Wasser in das Gewe-
be (Odembildung) bei der Mutter kommen kann, wenn der Wirk-
stoff Ketoprofen in zu groBer 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 Schidigungen
im Séuglingsalter vorliegen.

Obwohl bisher keine Hinweise auf teratogene Wirkungen (Miss-
bildungen) vorliegen, sollte das Praparat vegen seiner Wirkung
auf die Bildung wichtiger kdrpereigener chemischer Signalstoffe
(Prostaglandine) auch wéhrend der ersten beiden Drittel der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen zu beachten.
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3. Wie ist Effekton-gel mit Ketoprofen anzuwenden?

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Effekton-gel
mit Ketoprofen nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Effekton-gel mit Ketoprofen
sonst nicht richtig wirken kann!

3.1 Falls -vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

3 - 4 mal tiglich 2000 - 4000 mg Effekton-gel mit Ketoprofen

(entsprechend einer kirsch- bis walnuBgroBen Menge) je nach

GroBe der zu behandelnden Kdrperstelle. Die maximale Tagesdo-

sis betragt 16000 mg.

3.2 Art und Dauer der Anwendung

Nur zur duBerlichen Anwendung! Nicht einneghmen!

Effekton-gel mit Ketoprofen wird auf die betroffenen Kérperpar-
tien diinn aufgetragen und leicht eingerieben. Die einzelnen
Anwendungen sollten gleichmaBig (iber den Tag verteilt erfolgen.
Vor Anlegen eines Verbandes sollte Effekton-gel mit Ketoprofen
einige Minuten auf der Haut eintrocknen. Von der Anwendung
gines Okklusiv-Verbandes wird abgeraten.

Zum Offnen der Tube schrauben Sie die Verschlusskappe ab und
durchstoBen die Tubenmembran mit dem Dorn der Verschluss-
kappe vollstindig. Bitte vergessen Sie nicht, die Tube nach jeder
Anwendung wieder sorgfaltig zu verschlieBen.

Wie lange sollten Sie Effekton-gel mit Ketoprofen anwenden?
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde
Arzt. In der Regel ist die Anwendung {iber 1-2 Wochen ausrei-
chend. Der therapeutische Nutzen einer Anwendung iiber diesen
Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

3.3 Wenn Sie eine griBere Menge Effekton gel mit ketonpro-
fen angewendet haben, als Sie sollten:

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwen-
dung auf der Haut sollte Effekton-gel mit Ketoprofen wieder ent-
fernt 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 Krankheits-
bild orientieren wird.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Effekton-gel mit Ketoprofen

vergessen hahen oder zu wenig angewendet haben:
Haben Sie zu wenig Effekton-gel mit Ketoprofen angewendet
oder eine Anwendung vergessen, kann dies bei der nachfolgen-
den reguldren Anwendung unberiicksichtigt bleiben.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von Effekton gel mit Ketonpro-
fen abbrechen:

Sollten Sie sich beziiglich einer Unterbrechung oder vorzeitigen

Beendigung der Behandlung unsicher sein, sprechen Sie bitte

mit Ihrem behandelnden Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimitte! kann Effekton-gel mit Ketoprofen Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-
figkeitsangaben zugrunde gelegt.

Sehr hiufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

4.1 Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind:
Haut ’
Gelegentlich kdnnen lokale Hautreaktionen wie z.B. Hautrétun-
gen, Jucken, Brennen, Hautausschlag auch mit Pustel- und
Quaddelbildung auftreten. ;
Effekton-gel mit Ketoprofen kann in seltenen Féllen zu Uberemp-

.findlichkeitsreaktionen, bzw. lokalen allergischen Reaktionen

(Kontaktdermatitis) fiihren.

In Einzelfallen ist nach mehrtdgiger Anwendung von topischen
Zubereitungen mit Ketoprofen das Auftreten einer Photodermati-
tis (Entziindung der Haut durch starke Einwirkung von Sonnen-
licht oder Ultraviolett (UV)-Licht) mit Hautrétung, Hautschwel-
lung, Hautausschlag und Bldschenbildung beobachtet worden.

Magen-Darm-Trakt

In seltenen Fallen konnen Nebenwirkungen, wie sie nach syste-
mischer Anwendung von Ketoprofen beobachtet wurden, auch
nach Anwendung von Effekton-gel mit Ketoprofen auftreten (z.B.
generalisierte Uberempfindlichkeitsreaktionen, Magen-Darm-
Beschwerden, Nierenfunktionsstérungen)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Gegebenenfalls kann eine symptomatische Behandlung der auf-
getretenen Nebenwirkungen erforderlich sein.

5. Wie ist Effekton-gel mit Ketoprofen aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und der Falt-
schachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden
Nicht im Kiihischrank aufbewahren!

6. Weitere Informationen

6.1 Was Effekton-gel mit Ketoprofen enthait:

1 g Gel enthdlt als arzneilich wirksamen Bestandteil:

25 mg Ketoprofen

Sonstige Bestandteile:

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

6.2 Inhait der Packung:
Tube mit 50 bzw. 100 g Gel

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer
Teofarma Srl

Via Elli Gervi, 8

1-27010 Valle Salimbene (PV)
Telefon: 0039 0382 422008

Telefax: 0039 0382 525845

E-mail: servizioclienti@teofarma.it

6.4 Hersteller
Teofarma Srl
Viale Certosa, 8/A
1-27100 Pavia

6.5 Stand der Information
September 2006
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