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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fastum gel

25 mg/g, dermalny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho gélu obsahuje 25 mg ketoprofénu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom

Zlozky obsiahnuté vo vonnych zmesiach: citral, citronelol, kumarin, farnezol, geraniol, d-limonén
a linalol.

1 g gélu obsahuje 307 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny gél

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna liecba bolestivych ochoreni osteoartikularneho a svalového systému reumatického

a traumatického povodu: pomliazdeniny, vyvrtnutia, natiahnutia svalov, stuhnutie Sije, bolesti
bedrovych svalov (lumbago).

Fastum gel je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

3 —5 cm gélu (alebo viac, v zavislosti od vel'kosti oSetrovaného miesta) sa jeden az dva razy denne
jemne votrie do koze.

Fastum gel sa moze aplikovat’ aj pomocou ionoforézy (na postihnuté miesto sa pripoji katoda).

Sp6sob podavania

Otvorenie hlinikovej tuby: odskrutkujte uzaver a hrotom na jeho opacnej strane prepichnite hlinikovi
membranu.

Pouzitie tuby s davkovacom: stlacte niekol’kokrat piest ddvkovaca alebo spodnu ¢ast’ tuby, kym sa
neobjavi gél. Odporuca sa pouZzivat’ vo vodorovnej polohe.

4.3 Kontraindikacie

Fastum gel je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:
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- Precitlivenost’ na ketoprofén alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Reakcie z precitlivenosti, ako je astmaticky zachvat alebo iny typ reakcie v anamnéze pacienta na
ketoprofén, kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky.

- Anamnéza akejkol'vek fotosenzitivnej reakcie.

- Zname hypersenzitivne reakcie, ako su priznaky astmy, alergicka rinitida, na ketoprofén,
fenofibrat, kyselinu tiaprofénovu, kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné¢ NSAID.

- Anamnéza koznej alergickej reakcie na ketoprofén, kyselinu tiaprofénovti, fenofibrat alebo
blokatory UV ziarenia alebo parfémy.

- Pobyt na slnku, dokonca aj v pripade nepriameho slnka, vratane UV Ziarenia zo solaria pocas
liecby a 2 tyzdne po jej ukonceni.

- Fastum gel sa nema aplikovat’ na patologicky zmenenu kozu ekzémom, infekciou alebo akné,
otvorené rany ani v blizkosti oc¢i.

- Treti trimester tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so zmenenou funkciou srdca, pecene alebo obliciek,
boli hlasené jednotlivé pripady systémovych neziaducich reakcii postihujtcich oblicky.

Topicka aplikacia vicsieho mnozstva mdze mat’ systémové u€inky, vratane precitlivenosti a astmy.
Pri vzniku vyrazky sa musi liecba prerusit’.

Nesmie sa prekrocit’ odporacand doba terapie kvoli riziku vzniku kontaktnej dermatitidy
a fotosenzitivity, ktoré sa zvySuje s dobou liecby.

Pri vzniku akejkol'vek koznej reakcie, vratane koznych reakcii po subeznej aplikacii pripravkov
obsahujucich oktokrylén, sa méa liecba ihned’ prerusit’.

Po kazdej aplikacii gélu je potrebné dokladné umytie ruk.

Gél nesmie prist’ do kontaktu so sliznicou alebo ocami.

Miesto aplikacie gélu nesmie byt prekryté tesnym (nepriedusnym) obvidzom alebo odevom.

Pocas doby aplikacie gélu a nasledujice 2 tyzdne po jej ukonceni sa oSetrované miesta nemaju
vystavovat’ slneCnému ziareniu vratane solarii a odporica sa chranit’ oSetrované miesta oblecenim, aby
sa predislo riziku fotosenzitivity.

Pacienti s astmou v kombinacii s chronickou nadchou, chronickou sinusitidou a/alebo nosovou
polyp6zou maju vyssie riziko alergie na kyselinu acetylsalicylovil a/alebo NSAID ako zvySok
populacie.

Pediatrickd populécia
Bezpecnost’ a ucinnost’ ketoprofénu u deti a dospievajtcich nebola stanovena.

Tento liek obsahuje:

- oranzovnikovu a levandul'ova vonnu zmes so zlozkami: citral, citronelol, kumarin, farnezol,
geraniol, d-limonén a linalol, ktoré moézu sposobit’ alergické reakcie;

- etanol, ktory moZe vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne interakcie lieku Fastum gel s inymi lie¢ivami.

Interakcie su nepravdepodobné, pretoze sérova koncentracia ketoprofénu po topickej aplikacii je
nizka.

Pacientov lie¢enych kumarinom sa odporuca pravidelne monitorovat’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Prvy a druhy trimester gravidity

V studiach na mysiach a potkanoch sa nezaznamenala teratogenita alebo embryotoxicita. Na kralikoch
sa prejavila mierna embryotoxicita pravdepodobne v stvislosti s materndlnou toxicitou.

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouzivani topickych foriem ketoprofénu pocas tehotenstva.
Aj ked je systémova expozicia niz§ia v porovnani s perordlnym podavanim, nie je zname, Ci
systémova expozicia ketoprofénu dosiahnuté po topickom podani méze byt’ Skodliva pre embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa Fastum gel nema pouzivat, pokial to nie je
jednoznacéne nevyhnutné. Ak sa pouzije, ddvka mé byt’ ¢o najnizsia a trvanie liecby co najkratsie.

Treti trimester gravidity

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane ketoprofénu vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a rendlnu toxicitu. Na konci tehotenstva moze
dojst’ k predizeniu krvacania u matky aj diet'at’a a porod sa moZe oddialit’. Preto je Fastum gel
kontraindikovany pocas treticho trimestra tehotenstva (pozri ¢asti 4.3).

Dojcenie
Nie st udaje o prestupu ketoprofénu do I'udského materského mlieka, preto sa neodportica pre
dojciace matky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Boli hlasené lokalne kozné reakcie, ktoré sa mdzu postupne rozsirit’ aj mimo miesta aplikacie.
Zriedkavo sa vyskytli pripady zavaznejSich reakcii ako buldzny alebo flyktendzny ekzém, ktoré sa
mozu rozsirit’ aj mimo miesta aplikacie alebo mozu byt’ generalizované.

Dalsie systémové G¢inky nesteroidovych protizapalovych liediv: zavisia od transdermélnej diftzie
lieCiva, a teda od mnozstva aplikovaného gélu, od velkosti lie¢enej plochy, od koznej integrity,
dizky lie¢by a od pouZivania obvizov a neprieduinych odevov (hypersenzitivita, gastrointestinalne
a renalne poruchy).

Od uvedenia na trh boli hlasené nasledujuce neziaduce ucinky. S0 uvadzané podla tried
organovych systémov a klasifikované na zaklade frekvencie nasledovne: velmi casté (= 1/10),
Casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Trieda Menej Casté | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
organovych
systémov
Poruchy anafylakticka reakcia,
imunitného hypersenzitivna reakcia
systému
Poruchy pepticky vred,
gastro- gastrointestinalne krvacanie,
intestinalneho hnacka
traktu
Poruchy koze | erytém, fotosenzitivne reakcie, kontaktna dermatitida,
a podkozného | pruritus, buldzna alebo flykten6zna angioedém
tkaniva ekzém, dermatitida,

palenie urtikaria
Poruchy zlyhanie obliciek alebo
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obli¢iek a zhorSenie existujice;j
mocovych nedostato¢nosti funkcie
ciest obliCiek

Starsi pacienti su viac nachylni na vznik neziaducich u¢inkov nesteroidovych protizapalovych liekov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na to, ze perkutdnnou aplikaciou sa dosiahnu len nizke plazmatické hladiny ketoprofénu,
pravdepodobnost’ vzniku predavkovania sa d4 vylucit. Pri nahodnom poziti méze gél spdsobit’
systémové neziaduce UcCinky v zavislosti od pozitého mnozstva. Ak k nemu doéjde, liecba ma byt
symptomaticka a podporna v sulade s postupom pri predavkovani peroralnymi antiflogistikami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouZitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie, ATC kod: M02AAT10.

Ketoprofén sa na vhodnom nosici transkutannou cestou dostava az na miesto zapalu, kde pdsobi
lokalne na bolestivé ochorenia kibov, $liach, viziv a svalov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej aplikacii jednej davky sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne do 2 hodin.
Plazmaticky polc¢as ketoprofénu sa dosiahne v rozmedzi 1 az 3 hodin, na proteiny plazmy sa viaze
60 — 90 % lie¢iva. K eliminacii dochadza hlavne mo¢om vo forme konjugatu s glukuronidom,
priblizne 90 % sa vyluci do 24 hodin.

Po perkutannej aplikacii je absorpcia lie¢iva vel'mi nizka, po davke 50 az 150 mg ketoprofénu
dosahuje plazmaticka koncentracia lieciva po cca 5 az 8 hodinach hodnotu 0,08 az 0,15 pg/ml.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V studiach na zvieratach sa nezistili patologické ti€inky na embryo, av§ak neexistuje epidemiologicka
evidencia bezpecnosti ketoprofénu pri pouziti u gravidnych Zien.

V predklinickych a klinickych stadiach sa nezistili ziadne zavazné vedl'ajsie tiCinky, hoci ojedinele su
popisané neziaduce t¢inky systémového typu.

Na zaklade predchadzajicich udajov nie je mozné vylucit’ niektory zo systémovych neziaducich
ucinkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

karbomér

etanol

oranzovnikova vonna zmes (obsahujuca citral, citronelol, farnezol, geraniol, d-limonén a linalol)
levandul'ova vonna zmes (obsahujiica kumarin, geraniol, d-limonén a linalol)

trolamin


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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¢istena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel’nosti

Tuba: 5 rokov
Tuba s davkovacom: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Vnttorny obal:
1. hlinikova tuba zvnutra potiahnuta ochrannou epoxyfenolovou vrstvou, na vonkajsej strane
s potlacou
2. tuba s davkovacom - cylindricky polypropylénovy kontajner s mechanickou pumpou (bez hnacieho

plynu), s polyetylénovym piestom, polyacetatovym ventilom a s polypropylénovym vieckom

Vonkajsi obal:
papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel’a

Velkost balenia:
- tubas20g, 30g,50gal00ggélu
- tuba s davkovac¢om s 50 g a 100 g gélu

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.1.

Via Sette Santi 3

50131 Florencia

Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO

29/0457/96-S

9, DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. maj 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 9. oktober 2006
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