Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls14959/2006
a ptiloha k sp.zn.: sukls235517/2010

Piibalova informace-Rp
Informace pro pouziti - ¢téte pozorné!

Fastum gel
(Ketoprofenum)
gel

Drzitel rozhodnuti o registraci:

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Ruinite S.r.l. (Menarini Group), Florencie, Italie
Vyrobce:

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1., Firenze (FI), Italie

SloZeni :

Léciva latka: ketoprofenum 2,5 g ve 100 g gelu

Pomocné latky: karbomer 940, ethanol 96% (v/v) silice kvétu citroniku pomeranc¢ového
hotkého, levandulova silice, trolamin, ¢iSténa voda.

Indikac¢ni skupina:
Antiflogistikum, antirevmatikum

Charakteristika:
Fastum gel 1é¢i zdnéty a bolesti svala a kloubt.

Kdy se pripravek pouziva?

Fastum gel je uréen k symptomatické mistni 1écbé bolestivych onemocnéni svali a
kloubu potirazového pivodu, jako je zhmoZdéni, podvrtnuti, nataZeni svali, a k 1écbé
bolestivych onemocnéni kloubt a svalii revmatického piivodu, jako je ztuhnuti Sije nebo
ustiel.

Fastum gel mohou pouzivat dospéli a mladistvi starsi 15 let.

Kdy nesmite pripravek Fastum gel pouZzivat?

Nepouzivejte piipravek pii znamé precitlivélosti na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu,
fenofibrat (Iéky snizujici cholesterol), krémy na opalovani nebo parfémy a pii precitlivélosti
na nékterou slozku ptipravku. Pfipravek nesmi pouZivat pacienti s astmatem, které vzniklo pfi
uzivani ketoprofenu nebo latek s podobnym plisobenim jako: kyselina acetylsalicylova nebo
jind nesteroidni antirevmatika. Pfipravek nesmi byt rovnéZ pouzivan na porusenou kizi
(odérky, oteviené rany) a ekzémy. Ptipravek nesmi byt nandSen na sliznice a do blizkosti o¢i.
Misto aplikace gelu nesmi byt ptekryto tésnym (neprody$Snym) obvazem nebo oblecenim.

Okamzité preruste pouzivani piipravku Fastum gel, jestliZze zpozorujete vyskyt jakékoli kozni
reakce véetné reakce po souasném podani s ptipravky obsahujicimi oktokrylen (oktokrylen,
pridavany pro oddaleni degradace zplsobené svételnym zarenim (fotodegradace), je jedna z
pomocnych latek riznych kosmetickych a hygienickych produkti, naptiklad Samponi, vod po
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holeni, sprchovych gelti a pén do koupele, pletovych krémi, rtének, krémi proti vraskam,
odlicovact a laki na vlasy).

V prabéhu 1é¢by a 2 tvdny po ni se nesmi lé¢end mista vystavovat sluneénimu zafeni (ani za
polojasného ¢i mirné podmrac¢eného podasi), ani ultrafialovému zafeni solaria.

Ptipravek nesmi pouzivat kojici matky a Zeny od 6. mé&sice t¢hotenstvi. Pouze na doporuceni
1€kate pouzivaji piipravek zeny do 6. mésice t¢hotenstvi.

Pacienti, ktefi uzivaji kumarinové ptipravky (léky snizujici krevni sraZlivost) se musi pied
zahdjenim 1écby piipravkem Fastum gel poradit s 1ékarem.

Nezadouci ucinky:

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i Fastum gel nezddouci Uc¢inky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit pfiznaky alergické kozni reakce, jako je zarudnuti kiize, svédéni, vyskyt
kopfivky ¢i fotosenzitivni reakce (zdvazné kozni reakce po vystaveni slune¢nimu zéafent).

24

flyktenul6zniho ekzému (s tvorbou puchyit, ktery se miize rozsifovat do okoli a mist, kam
ptipravek nebyl aplikovan).

Miuze dojit ke vzniku astmatu, hlavné u pacientl, ktefi jsou precitlivéli na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika.

V ojedinélych ptipadech byly zaznamendny celkové nezadouci ucinky, jako napt. zdvazna
porucha ledvin projevujici se snizenou tvorbou a snizenym vylucovanim moci (oligurie).

Dodrzovani pokynt uvedenych v této ptibalové informaci snizuje riziko vyskytu nezadoucich
ucinki.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Které 1éky nebo potraviny mohou ovlivnit iéinek pripravku?
Interakce piipravku Fastum gel s jinymi 1éky nejsou znamy.
O vhodnosti pouzivani ptipravku s jinymi léky se porad’te s 1ékatem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi se pouziva?

Upozornéni: Bez porady s Iékafem neptekracujte doporucené davky.

Pokud lékatf nedoporuci jinak, vytlacte z tuby 3-5 cm gelu nebo 3-6krat stlacte davkovac
kontejneru (podle velikosti oSetfovaného mista). Gel naneste v tenké vrstvé na kizi v 1écené
oblasti. Po rozetfeni gelu je nutné dikladné umyti rukou.

Kdy a jak dlouho se pripravek pouziva?

Vzdy pouzivejte piipravek Fastum gel pfesné podle pokynt svého 1ékare.
Ptipravek se nanasi jednou nebo dvakrat denné.
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Pokud neni l1ékafem piedepséano jinak, 1é€ba obvykle netrva déle nez 10 dnti.

Jak se pripravek pouziva?

Naneste gel a n€kolik minut jej lehce vtirejte do kiize, aby bylo usnadnéno jeho vstiebavani.
Otevieni hlinikové tuby: odSroubujte uzavér a pomoci hrotu na obracené strané uzavéru
propichnéte hlinikovou piepazku.

Vialcovity kontejner s mechanickym davkovacem: pted prvnim pouZitim stlacte nékolikrat
pumpicku nebo zatlacte na dno tuby, dokud se neobjevi gel. Tubu s davkovacem drzte ve

vodorovné poloze (viz. obrazky nize).

Co je dilezité védét
Pouzivani ptipravkil nanaSenych mistné, a to zvlasté dlouhodobé, miize zvysit citlivost 1écené
oblasti nebo vyvolat lokalni podrazdéni kize.
Vystaveni oblasti 1é€enych piipravkem Fastum gel slune¢nimu zatfeni (i za polojasného ¢i
mirné¢ podmraceného pocasi) nebo ultrafialovému zéateni (zahrnuje i1 zafeni solaria) muze
navodit potencialné zavazné kozni reakce (fotosenzitizace). Je tedy nutné nésledujici:

- v prubéhu lécby a 2 tydny po ni chranit 1é€ené oblasti odévem, aby se zabranilo riziku

fotosenzibilizace

- po kazdé aplikaci pfipravku Fastum gel je nutné dikladné umyti rukou
Fastum gel se nesmi nanaSet na poruseny povrch kiiZze, na sliznice ¢i do blizkosti oci.
OSetfené misto nesmi byt piekryto té€snym (neprodySnym) obvazem.
Pti vniku jakékoli kozni reakce po pouziti piipravku Fastum gel musi byt 1é€ba okamzité
pferusena.
Pti opakovaném pouzivani pfipravku Fastum gel se nesniZuje jeho ti¢innost.
Neni znamo, Ze by piipravek ovlivitoval schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Co byste méli délat, pokud pouZzijete prili§ velké mnoZzstvi 1éku?

Vzhledem ktomu, Ze se piipravek vstiebdvd pouze minimalné, je pravdépodobnost
predavkovani omezena. Pti predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se porad’te
s lékatem.

Uchovavani:
Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Varovani:

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte ptipravek mimo dosah a dohled déti.

Ptibalovou informaci i obal uschovejte, aby Vam byly vzdy k dispozici.

Baleni:
Tuba: 20, 30, 50, 100 g gelu

Vilcovity kontejner s mechanickym dévkovacem : 50, 100 g gelu

Datum posledni revize
02.03.2011
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