REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Sertofen 12,5 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g gel contine dexketoprofen 12,5 mg (sub forma de dexketoprofen trometamol)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel
Gel opac alb-cenusiu, omogen, cu miros de lavanda, menta si alcool.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul afectiunilor inflamatorii si dureroase ale articulatiilor, tendoanelor,
ligamentelor si muschilor, generate de traume si conditii degenerative.

4.2. Doze si mod de administrare
Sertofen gel este utilizat pentru aplicare cutanata.

Mod de administrare

Adulti

Se aplica un strat subtire de gel de 2-3 ori pe zi. Cantitatea de gel depinde de
marimea zonei afectate. Gelul se aplica prin masarea usoara pentru a asigura o
absorbtie mai buna.

Doze
Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 7,5 grame pe zi, aproximativ 14 cm gel.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Copii
Dozele si administrarea la copii nu sunt stabilite, din acest considerent preparatul nu
se recomanda copiilor.

4.3. Contraindicatii

- hipersensibilitate la dexketoprofen sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

- reactii de hipersensibilitate cunoscute, cum sunt simptome ale astmului bronsic,
rinite alergice la dexketoprofen, ketoprofen, fenofibrat, acid tiaprofenic, acidul
acetilsalicilic si la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

- antecedente de orice tip de reactii de fotosensibilitate

- antecedente de reactii alergice cutanate la dexketoprofen, ketoprofen, fenofibrat,
blocante ale UV sau parfumuri.

- pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptaméani dupa terminarea acestuia,
expunerea la soare, chiar in caz de soare mai putin puternic, incluzand si razele UV
provenite de la solar.

Gelul nu se va aplica pe leziuni deschise, piele infectata, membrane mucoase, in caz

de eczeme, acnee, zona genitala si zona oculara sau perioculara



4.4. Atentionari si precautii speciale de utilizare
Tratamentul trebuie oprit imediat la aparitia oricarei reactii cutanate, incluzand reactii
cutanate aparute dupa aplicarea concomitenta a produselor ce contin octocrilen.

Se recomanda protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbracaminte pe
toata perioada aplicarii medicamentului si 2 saptamani dupa terminarea acesteia,
pentru evitarea riscului de fotosensibilizare.

Mainile trebuie atent spalate dupa fiecare utilizare a medicamentului.
Tratamentul trebuie intrerupt la aparitia eruptiei cutanate.

Dupa aplicarea gelului nu se recomanda a purta haine stranse pe corp sau utilizarea
de pansamente ocluzive.

Exista posibilitatea sa apara reactii incrucisate la utilizarea concomitenta cu remedii
pentru protectie solara, fenofibrat si alte produse ce contin benzofenona.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Interactiunile sunt putin probabile, deoarece concentratia plasmatica ca urmare a
aplicarii topice este nesemnificativa.

4.6. Sarcina si alaptarea

Sarcina:

Sertofen nu se recomanda in timpul sarcinii deoarece siguranta acestuia nu a fost
deminstrata.

Alaptarea:
Deoarece nu sunt disponibile date referitoare la excretia dexketoprofenului in laptele
uman, dexketoprofenul nu este recomandat la mamele care alapteaza.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost raportate careva informatii asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in conformitate cu clasele de sisteme si organe,
conform terminologiei si frecventei MedDRA si divizate In urmatoarele categorii:
foarte frecvente (=1/10), frecvente (de la 21/100 si <1/10), mai putin frecvente ( de
la >1/1000 pana la <1/100), rare (de la =1/10000 pana la <1/1000), foarte rare
(£1/10000), cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata in baza datelor
disponibile).

Tulburéari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii sistemice de hipersensibilitate (urticarie, bronhospasm).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: reactii adverse cutanate severe cum sunt eczeme buloase sau flictenulare, care
s-ar putea disemina sau generaliza.

Mai putin frecvente: dermatita (eritem, prurit, inflamatie, senzatie de arsura);

Cu frecventda necunoscuta: reactii de fotosensibilitate (eritem, inflamatie, eruptii
cutanate sub forma de vezicule).

Raportarea reactiilor adverse suspectate



Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importantd. Aceasta permite de a continua monitorizarea raportului dintre beneficiul si
riscul medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze
oricare reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare
disponibil pe web-site-ul AMDM: http://www.amed.md/ sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

4.9. Supradozaj

Este putin probabil ca supradozajul sa fie cauzat de administrarea topica. Daca a fost
accidental ingerat, se va aplica tratament simptomatic si lavajul gastric.
Dexketoprofen trometamol poate fi eliminat din organism prin dializa.

5. PROPRIET)-'\TI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparatele antiinflamatoare nesteroidiene AINS pentru uz
topic (dexketoprofen). Codul ATC: MO1AE17.

Dexketoprofen (DCI) este acidul S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propionic, este enantiomerul
activ al antiinflamatorului nesteroidian ketoprofenul. Mecanismul de actiune al
medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene este legat de reducerea sintezei de
prostaglandine prin inhibarea caii ciclooxigenazei. Mai precis, este inhibata
transformarea acidului arahidonic in endoperoxizii ciclici, PGG2 si PGH2, care produc
prostaglandinele PGE1, PGE2, PGF2a si PGD2 si, de asemenea, prostaciclina PGI2 si
tromboxanii (TxA2 si TxB2). In plus, inhibarea sintezei prostaglandinelor poate
influenta alti mediatori ai inflamatiei, cum sunt kininele, determinadnd o actiune
indirecta, care se adauga actiunii directe. S-a constatat ca actiunea farmacologica a
ketoprofenului, care este un analgezic eficace, antiinflamator si antipiretic, rezida
exclusiv in configuratia enantiomerul S-(+) sau dexketoprofen. Testele de inhibare a
ciclooxigenazei arata ca enantiomerul R-(-) este complet inactiv si ca enantiomerul S-
(+) este responsabil pentru activitatea farmacologica a racemicului. Studiile in vivo,
atit la animale cit si la oameni, confirma aceste rezultate.

5.2 Proprietati farmacocinetice

La aplicarea topica a preparatului , s-a demostrat ca este posibil sa se atinga
concentratii active inalte de produs cu o concentratie foarte scazuta in plazma.
Studiile farmacocinetice la om, arata ca dupa aplicarea Sertofen, absorbtia
percutanatd atinge concentratie plasmatica maxima in 4 ore dupa administrare,
urmata de faza de eliminare de 24 de ore. In lichidul sinovial sunt mentinute
concentratii terapeutic active. S-a observat ca nivelurile concetratiei medicamentului
in lichidul sinovial dupa administrarea Sertofen 12,5 mg/g, este echivalentd sau
superioara celei observate atunci cind este aplicat gelul ketoprofenul racemic in
concentratii de 25 mg/g. S-a confirmat absenta totala a inversiei enantiomerului activ
S-(+) in enantiomerul inactiv R-(-).

5.3 Date preclinice de siguranta

Rezultatele studiilor toxicologice confirma siguranta utilizarii a enantiomerului activ S-
(+) in forma pura. Toxicitatea acuta a medicamentului este similara cu cea a
compusului racemic. La administrarea gelului cu concentratia de 12,5 mg/g nu au fost
observate efecte toxice la cobai masculi si iepure chiar si la doze foarte mari. S-a
demonstrat, de asemenea, lipsa efectelor mutagene si iritarea pielii, fototoxicitatea
sau intarziat de hipersensibilitate si fotoalergia la animale.


http://www.amed.md/

6. PROPRIETZ\TI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Carbomer homopolimer

Etanol 96%

Ulei de lavanda

Mentol

Hidroxid de sodiu

Apa purificata.

6.2. Incompabilitati
Nu este cazul.

6.3. Termen de valabilitate
36 luni.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un tub din aluminiu a cate 60 g gel.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si altor instructiuni
Fara cerinte special.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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