Piiloha €.2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn.: sukls235517/2010, sukls14959/2006

Souhrn udaji o pripravku

1. Nazev pripravku
FASTUM gel

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Ketoprofenum 25 mg (2,5%) v 1 g gelu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Gel
Popis ptipravku: bezbarvy, prisvitny gel

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Fastum gel je indikovan k symptomatické mistni 1é¢bé chorobnych stavli charakterizovanych
bolesti svalli a kloubl revmatického nebo traumatického pivodu: zhmozdéni, podvrtnuti,
natazeni svalll, ztuhnuti §ije, lumbago.

Ptipravek je ur¢en dospélym a mladistvym od 15 let.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dospéli: Gel (tuba: 3-5 cm, kontejner s davkovacem: 3-6 stlaceni) se aplikuje v tenké vrstveé
na bolestivou nebo zanétlivou oblast jeden az dvakrat denné. Aplikace gelu se provadi
formou masaze do kiiZe trvajici n€kolik minut, aby byl zajistén prinik do kize.

Po aplikaci gelu je nutné dikladné umyti rukou.

Starsi pacienti: Neni zadné zvlastni doporuceni.

Pacienti s poSkozenim ledvin: Ackoliv je systémovy ucinek spojeny s topickou aplikaci gelu
minimdlni, u pacientt s vaznym poskozenim ledvin by se mél ptipravek pouzivat s opatrnosti.
Déti: Bezpecnost ptipravku u déti nebyla stanovena, nedoporucuje se proto pouziti u déti a
mladistvych mladSich 15 let.

Délka 1écby se tidi podle druhu, zavaznosti a pribéhu onemocnéni. LéEba obvykle netrva déle
nez 10 dnti.

4.3. Kontraindikace
Ketoprofen je také kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:
- téhotenstvi po 24. tydnu amenorey (5 celych mésict t€hotenstvi) (viz. 4.7. Tehotenstvi
a kojeni)
- anamnéza jakékoli fotosenzitivni reakce
- anamnéza alergické reakce, jako naptiklad pfiznaky astmatu nebo alergické rymy, na
ketoprofen, fenofibrat, tiaprofenovou kyselinu, acetylsalicylovou kyselinu nebo jina
nesteroidni antirevmatika. U téchto pacienti byly popsany tézké, vzacné fatalni,
anafylaktické reakce. (viz 4.8. NeZadouci ucinky)
- anamnéza kozni alergické reakce na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat,
krémy na opalovani nebo parfémy
- pfecitlivélost na kteroukoliv pomocnou latku tohoto ptipravku
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- poskozeni kuze, jakékoliv léze: exudativni dermatdza, ekzém, viedy a infekéni
postizeni ktize ¢i poruseny kozni kryt

- vystaveni lécenych mist sluneénimu zafeni (ani za polojasného ¢i mirné
podmraceného pocasi) a ultrafialovému zafeni solaria v pribéhu 1écby a dva tydny po
jejim ukonceni

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Po kazd¢ aplikaci gelu je nutné diikladné umyti rukou.

Pii vzniku jakékoliv kozni reakce po aplikaci gelu véetné reakce vzniklé po soucasném
podani s ptipravky obsahujicimi oktokrylen je tfeba 1é€bu ihned pierusit.

Aby se zabranilo riziku fotosenzibilizace, je v priabéhu lécby a 2 tydny po ni doporuceno
chranit 1é¢ené oblasti odévem. Gel se vSak nesmi prekryt tésnym (neprodySnym) obvazem
nebo oble¢enim.

Gel se nesmi aplikovat na sliznice nebo do blizkosti oci.

PrestoZe systémové ucinky jsou minimalni, gel je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientii se
zavaznym renalnim poskozenim.

Pti ptedpisu léku je tfeba mit na védomi piipady, kdy nedochézi k ruptuie Graafova folikulu
(reverzibilni ucinek, odezni po preruSeni 1écby) a vznikéd anovulacni infertilita. Tyto pfipady
jsou zaznamenany u pacientek po dlouhodobé 1é€bé ur€itymi inhibitory syntézy
prostaglandind.

4.5. Interakce s jinymi lékovymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou vzhledem k velmi nizkym sérovym hladindm pfi lokalnim pouziti
pravdépodobné. Nicméné¢ je vhodné peclivé sledovat pacienty, ktefi jsou léceni
kumarinovymi antikoagulancii.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Bezpecnost ketoprofenu u gravidnich Zen nebyla zkoumadna, je tfeba se vyvarovat podani
béhem prvniho a druhého trimestru gravidity.

V pribéhu tietiho trimestru gravidity vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vcetné
ketoprofenu ptedstavuji potencidlni riziko pro matku i plod. U plodu mohou zpusobit
kardiopulmondlni toxicitu (plicni hypertenze s pfed¢asnym uzavérem ductus arteriosus) a
renalni dysfunkce (s moznym selhanim funkce ledvin a vznikem oligohydramnion). Na konci
gravidity miize dojit u matky i plodu k prodlouZeni krvacivosti. Nesteroidni antirevmatika
mohou byt podavéana do 5. mésice t¢hotenstvi, a to pouze po peclivém zvazeni poméru rizika
pro plod ku prospéchu lécby pro matku. Od 6. mésice t€¢hotenstvi jsou kontraindikovana.

Kojeni:

Podle omezenych tdajii pirestupuje ketoprofen pii systémovém podavani do matetského
mléka jen ve velmi malém mnoZstvi. Neexistuji data o exkreci lokdlné pouzivaného
ketoprofenu do matetského mléka. Vzhledem k nedostatku udaji se podavani ketoprofenu
kojicim matkdm nedoporucuje.

4.7. UtinKy na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni znamo, Ze by piipravek ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
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4.8. Nezadouci ucinky
Nezéadouci ucinky souvisejici s cestou podani:
Lokalni kozni reakce jako zarudnuti, svédéni, a pocit paleni.

N 24

flyktenul6zniho ekzému.

Alergické reakce:

KoZni reakce: fotosenzibilizace

Respiracni: mozny astmaticky zachvat, zejména u pacientii se zndmou piecitlivélosti na
kyselinu acetylsalicylovou a dalsi nesteroidni antirevmatika (NSAID). V tomto piipade je
ptipravek kontraindikovan.

Hypersenzitivni reakce (v¢etné anafylaktickych).

Ostatni systémové U¢inky NSAID: zavisi na transdermalnim prichodu 1é¢ivé latky a tedy na
mnozstvi aplikovaného gelu, na 1é€ené oblasti, na stupni poskozeni kiize, délce 1éCeni, na tom
zda byl nebo nebyl ptiloZen okluzni obvaz (gastrointestinalni a renalni G€inek).

4.9. Predavkovani
Ptedavkovani neni u topické aplikace pravdépodobné.
V piipadé predavkovani se postizené misto omyje mnozstvim vody.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: M0O2AAT10

Ketoprofen prochazi do zanétlivé oblasti pfes pokozku, coz umoZziiuje lokalni lécbu
bolestivych onemocnéni kloubd, Slach, vazi a svala.

Ketoprofen je inhibitorem obou drah, cyklooxygenazy i lipooxygendzy. Inhibice syntézy
prostaglandini  je zodpovédnd za protizanétlivy a analgeticky Uc€inek. Inhibitory
lipooxygenazy zmirfiuji buitkami zprosttedkovany zanét a tak zpomaluji progresi destrukce
tkani v zanicenych kloubech. Navic je ketoprofen inhibitorem bradykininu (chemického
zprostiedkovatele bolesti a zanctu) a stabilizuje lysozomalni membrany proti osmotickému
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tkani pii zanétlivych reakcich.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani jednotlivé davky je maximalni koncentrace v plasm¢ dosazeno za 2
hodiny.

Plazmaticky polocas ketoprofenu se pohybuje v rozmezi 1 — 3 hodin; ketoprofen se vaze na
plazmatické proteiny z 60 — 90 %. Eliminace probihd pievazn€ moci ve formé glukuronidd;
ptiblizné 90 % z podané davky je vylouceno v priitbéhu 24 hodin.

Perkutanni absorpce je velmi nizka. Po aplikaci 50 — 150 mg ketoprofenu na kizi ve formé
gelu byla za 5 — 8 hodin dosazena plazmaticka koncentrace 0,08 — 0,15 pg/ml.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti pripravku

V provedenych preklinickych a klinickych studiich nebyly zaznamenany zadné zavazné
nezadouci Gcinky.
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6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek

Karbomer 940, ethanol 96% v/v, silice kvétu citroniku pomeranc¢ového hotkého, levandulova
silice, trolamin, ¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
5 let

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
1) Zaslepené Al tuba, PE/PP bily Sroubovaci uzavér s propichovacim bodem, krabicka.
Velikost baleni: 20, 30, 50, 100 g
2) Bily PP vélcovity kontejner s mechanickym PE ddvkovacem (bila HDPE pumpa, POM
polyacetatova zéklopka télové barvy) s bilym nebo bezbarvym prithlednym PP
krytem, krabicka.
Velikost baleni: 50, 100 g.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Otevieni hlinikové tuby: odSroubujte uzavér a pomoci hrotu na obracené strané uzavéru
propichnéte hlinikovou pfepazku

Piedplnéni kontejneru s ddvkovacem: pted prvnim pouzitim stlacte nékolikrat pumpicku nebo
zatlacte na dno tuby, dokud se neobjevi gel. Tubu s davkovacem je vhodné drzet ve
vodorovné poloze.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.r.l. (Menarini Group),

Florencie, Italie

8. Registra¢ni Cislo
29/658/96-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
23.10.1996/17.4.2002

10. Datum revize textu
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