Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Effekton-

mit Ketoprofen

Wirkstoff: Ketoprofen -
Gel 2,5%

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Gel enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

25 mg Ketoprofen

Sonstige Bestandteile:

Ethanol 96 %, 2-Propanol (Isopropylatkehol), Carbemer 940,
Ammoniak-Losung 10%, Gereinigtes Wasser

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
Tube mit 50 g (N1) bzw. 100 g (N2) Gel. 150 g (N3) Gel.

Effekton-gel mit Ketoprofen enthélt Ketoprofen, einen Wirkstoff
aus der Gruppe der sogenannten nichtsteroidalen Antirheuma-
tika, die sowohl entziindungshemmend (antiphiogistisch) als
auch schmerzstillend (analgetisch) wirken kénnen.
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ANWENDUNGSGEBIETE

Zur duBerlichen unterstiitzenden symptomatischen Behand-
lung von Schmerzen,

bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen im
Bereich der Extremitéten infolge stumpfer Traumen, z.B. Sport-
verletzungen

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

GEGENANZEIGEN

Warn diirfen Sie Effekton-gel mit Ketoprofen nicht anwenden?
Effekton-gel mit Ketoprofen darf nicht angewendet werden:
-bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Keto-
profen, gegen 2-Propanol (Isopropylalkohol) oder einen der
sonstigen Bestandteile -des Arzaeimittels oder andere
Schmerz- und Rheumamittel (nicht-steroidale Antiphlogistika);
-auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der
Haut, sowie auf Ekzemen oder Schleimhauten;

-bei Kindern und Jugendlichen;

-im letzten Drittef der Schwangerschaft (iber langere Zeit und
grofiflachig)

Wann darf Effekton-gel mit Ketoprofen nur mit besonderer Vor-
sicht angewendet werden ?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Effekton-gel mit
Ketoprofen nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Dies gilt auch, wenn die
folgenden Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen. Sofern
nicht bereits geschehen, sprechen Sie hieriiber bitte mit lhrem
Arzt. .

Effekton-gel mit Ketoprofen solite nur unter strenger Abwa-
gung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses angewendet werden:
-im ersten und zweiten Drittel der Schwangerschaft;

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (sog. Nasenpolypen) oder chronischen obstruk-
tiven-Atemwegserkrankungen-oder chronischen Atemwegsin-
fektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen
Erscheinungen) leiden und Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei Anwen-
dung von Effekton-gel mit Ketoprofen durch Asthmaanfaile
(sogenannte Analgetika-Intoleranz / Analgetika-Asthma), Ortli-
che 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 drztlicher Kon-
trolle angewendet werden. Das gleiche gilt fir Patienten, die
auch gegen andere Stoffe (iberempfindlich (allergisch) reagie-
ren, wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz und Nesselfieber.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Im letzten Schwangerschaftsdrittel darf Effekton-gel mit Keto-
profen nicht grofflichig und iber lingere Zeit angewendet
werden, da es zu einer Hemmung der Wehentatigkeit, vorzeiti-
gem Verschluss eines lebenswichtigen fetalen BlutgefaBes (des.
Ductus arteriosus Botalli), verstirkter Blutungsneigung bei
Mutter und Kind und verstérkter Einlagerung von Wasser in das
Gewebe (Odembildung) bei der Mutter kommen kann, wenn
der Wirkstoff Ketoprofen in zu groBer Menge in den Blutkreis-
lauf gelangt.

Wahrend der Stillzeit darf Effekton-gel mit Ketoprofen nicht
angewendet werden, da keine Erfahrungen zum Ubergang von
Ketoprofen in die Muttermilch und zu méglichen Schédigungen
im Séuglingsalter vorliegen.

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

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

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

Fiir die Anwendung bei &lteren Menschen bestehen keine
altersspezifischen Einschrankungen.

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE- ANWENDUNG UND
WARNHINWEISE

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?
Effekton-gel mit Ketoprofen darf nur auf intakte Hautflichen,
nicht auf Hautwunden oder offene Verletzungen aufgetragen
werden. Die Beriihrung mit Augen oder Schieimhéuten ist zu
vermeiden.
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Auf die Anwendung von dicht schlieBenden Verbdnden (Okklu-
sionsverbande) sollte zur Vermeidung eventueller Hautreizun-
gen verzichtet werden. Ein Abdecken der behandelten Stellen
sollte erst nach vollstindiger Abtrocknung des Gels erfolgen.

Nach der Anwendung von Effekton-gel mit Ketoprofen sollten
Sie sich nicht fiir Tangere Zeit einer starkeren Sonnenbestrah-
lung oder Ultraviolett (UV)-Bestrahlung (z.B. Solarium) ausset-
zen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen zu beachten.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Effekton-gel mit Ketoprofen?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei bestimmungsgeméier Anwendung von Effekton-gel mit
Ketoprofen sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt
geworden. Der behandelnde Arzt sollte dennoch dariiber infor-
miert werden, welche Medikamente gleichzeitig angewendet
werden, bzw. bis vor kurzem angewendet wurden.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER ANWEN-
DUNG

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 Keto-
profen sonst nicht richtig wirken kann!

In welcher Dosierung und wie oft sollen Sie Effekton-gel mit
Ketoprofen anwenden?

3 - 4 mal taglich 2000 - 4000 mg Effekton-gel mit Ketoprofen
(entsprechend einer kirsch- bis walnussgro3en Menge) je nach
Grofe der zu behandelnden Kérperstelie. Die maximale Tages-
dosis betrdgt 16000 mg.

Wie und wann sollten Sie Effekton-gel mit Ketoprofen anwen-
den?
Nur zur auBerlichen Anwendung! Nicht einnehmen!

Effekton-gel mit Ketoprofen wird auf die betroffenen Kérper-
partien diinn aufgetragen und leicht eingerieben. Die einzelnen
Anwendungen sollten gleichmaBig (iber den Tag verteilt erfol-
gen.

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 durchstoBen die Tubenmembran mit dem Dorn der Ver-
schiusskappe. vollstandig. Bitte vergessen Sie nicht, die Tube
nach jeder Anwendung wieder sorgféltig zu verschlieBen.

Wie lange sollten Sie Effekton-gel mit Ketoprofen anwenden?

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandeinde
Arzt. in der Regel ist die Anwendung iber 1-2 Wochen ausrei-
chend. Der therapeutische Nutzen einer Anwendung (ber die-
sen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

ANWENDUNGSFEHLER UND UBERDOSIERUNG

Was ist zu tun, wenn Effekton-gel mit Ketoprofen in zu groBen
Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwen-
dung auf der Haut sollte Effekton-gel mit Ketoprofen wieder
entfernt und mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung

von wesentlich zu groBen Mengen oder versehentlicher Ein-
nahme von Effekton-ge! mit Ketoprofen ist der Arzt zu benach-
richtigen, der sich bei der Behandlung etwaiger Stdrungen am
Krankheitsbild orientieren wird.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Effekton-gel mit
Ketoprofen angewendet oder eine Anwendung vergessen
haben?

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

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbre-
chen oder vorzeitig beenden?
Sollten Sie sich beziiglich einer Unterbrechung oder vorzeitigen
Beendigung der Behandlung unsicher sein, sprechen Sie bitte
mit Ihrem behandelnden Arzt.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
Effekton-gel mit Ketoprofen auftreten?

Gelegentlich kénnen lokale Hautreaktionen wie z.B. Hautrétun-
gen, Jucken, Brennen, Hautausschlag auch mit Pustel- und
Quaddelbildung auftreten.

Effekton-gel mit Ketoprofen kann in seltenen Fllen zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, bzw. lokalen allergischen Reaktio-
nen (Kontaktdermatitis) fiihren.

In seltenen Félien kdnnen 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, Nierenfunktionsstorungen).

In Einzelfdllen ist nach mehrtdgiger Anwendung von topischen
Zubereitungen mit Ketoprofen das Auftreten einer Photoderma-
titis (Entziindung der Haut durch starke Einwirkung von Son-
nenlicht oder Ultraviolett (UV)-Licht) mit Hautrotung, Haut-
schwellung, Hautausschlag und Blaschenbildung beobachtet
worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pak-
kungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt
oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergrei-
fen?

Setzen Sie sich bei Auftreten von Nebenwirkungen in jedem
Faile mit threm Arzt in Verbindung.

Gegebenenfalls kann eine symptomatische Behandiung der

aufgetretenen Nebenwirkungen erforderlich sein. -

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT DES ARZNEI-
MITTELS

Bis wann kdnnen Sie Effekton-gel mit Ketoprofen verwenden? =

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Tube und auf der
Faltschachte! aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Wie ist Effekton-gel mit Ketoprofen aufzubewahren?
Nicht im KiihIschrank aufbewahren!

STAND DER INFGRMATION:
Mérz 2003

WEITERE ANGABEN:
Arzneimittel, fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Cod. 01FOKET01
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