CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fastum, 25 mg/qg, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g zelu zawiera 2,50 g ketoprofenu (Ketoprofenum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

1 g Zzelu zawiera 307 mg etanolu.

Zel zawiera cytral, cytronellol, kumaryne, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol (obecne w aromacie
pomaranczowym i (lub) lawendowym).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Miejscowe leczenie bolow migsni i stawow np. spowodowanych urazami (kontuzje wywolane
uprawianiem sportu, urazy stawow z naderwaniem wig¢zadel bez zwichnigcia, uszkodzenia
$ciggien i migsni powstale wskutek nadmiernego wysitku),

- Miejscowe leczenie bolu w okolicy ledzwiowej w przebiegu dyskopatii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Fastum stosuje si¢ 1 do 2 razy na dobe, nalezy nanie$¢ cienka warstwe zelu (pasek zelu o dtugosci od 3 cm
do 5 cm) na skérg w obrgbie bolesnego miejsca i delikatnie wmasowaé w celu ulatwienia wchtaniania.

Jesli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego objawy nie ustapia, nasila si¢ lub wystapia nowe objawy,
nalezy dokona¢ ponownej oceny stanu pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Fastum u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 15 lat i dlatego nie nalezy stosowaé produktu leczniczego w tej grupie
pacjentow.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Ketoprofenu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
e nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1;
o reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto stoneczne w wywiadzie;



e znane reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu btony sluzowej nosa po
zastosowaniu fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ;

o alergia skorna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu lub
filtrow UV lub perfum;

o ekspozycja na swiatto stoneczne (nawet wowczas gdy niebo jest zachmurzone), a takze promienie
UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu (patrz punkt
4.4);

e trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Zelu nie nalezy stosowaé na skore uszkodzong lub zmieniong chorobowo np. w przypadku wyprysku,
tragdziku, zakazen skory lub otwartych ran.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego w przypadku pojawienia si¢ wysypki.

e Po kazdorazowym zastosowaniu produktu r¢ce nalezy doktadnie umy¢, chyba ze to wlasnie rece sg
miejscem leczonym. Podczas dlugotrwalego stosowania zaleca si¢ stosowanie rekawiczek
ochronnych.

e Zel nie powinien by¢ stosowany pod opatrunki okluzyjne. Nalezy unikaé kontaktu zelu z btonami
sluzowymi oraz oczami.

e Podanie duzych iloéci produktéw leczniczych do stosowania miejscowego moze powodowaé
ogolnoustrojowe dziatanie, w tym reakcje nadwrazliwosci i astme.

e Stosowa¢ produkt leczniczy ostroznie u pacjentéw z zaburzong czynnoscia serca, watroby lub nerek:
zglaszano pojedyncze przypadki ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych dotyczacych nerek.

e Zalecany czas stosowania nie powinien by¢ przekraczany ze wzgledu na ryzyko wystapienia
kontaktowego zapalenia skory i nasilenia reakcji nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne w miare
uplywu czasu.

e Leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych, w tym
reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen.

e W celu uniknigcia reakcji nadwrazliwosci skory na swiatto w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego (takze solarium).

e Zalecane jest chronienie leczonych obszardéw skory poprzez noszenie odziezy podczas stosowania
produktu leczniczego oraz dwa tygodnie po zaprzestaniu jego aplikacji, aby unikna¢ ryzyka
wystapienia nadwrazliwo$ci na §wiatto stoneczne.

o U pacjentéw z astma powigzang z przewleklym zapaleniem btony §luzowej nosa, przewlektym
zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ jest wigksze niz u reszty populacji.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Fastum zawiera etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 307 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 g zelu. Moze powodowac¢ pieczenie
uszkodzonej skory.

Fastum zawiera aromat pomaranczowy i aromat lawendowy

Produkt leczniczy zawiera substancje zapachowe z cytralem, cytronellolem, kumaryna, farnezolem,
geraniolem, d-limonenem i linalolem. Moga one powodowac¢ reakcje alergiczne.

U pacjentéw z padaczka w wywiadzie nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczej w sktadzie produktu - pochodnej terpenowej
(aromat lawendowy).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie opisano interakcji produktu leczniczego Fastum z innymi produktami leczniczymi. Interakcje sg mato
prawdopodobne, poniewaz stezenia w surowicy po podaniu miejscowym sg mate. Mimo to zaleca si¢
uwazne monitorowanie pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
W badaniach na zwierzetach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano odpowiednio liczebnych,
dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi.

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu Fastum w postaci do
stosowania miejscowego. Nawet jezeli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym,
nie wiadomo, czy ogolnoustrojowy wptyw produktu Fastum po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwy
dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac produktu leczniczego
Fastum, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku zaleca si¢ zastosowanie jak
najmniejszej dawki przez jak najkrotszy okres leczenia.

Ketoprofen stosowany w postaciach o dziataniu ogélnym w III trymestrze ciagzy moze spowodowac
uszkodzenie nerek, serca lub ptuc u ptodu, a takze przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn, w tym
produktu Fastum, moze u ptodu dziata¢ szkodliwie na ptuca, serce i nerki. Pod koniec cigzy moze wystapic¢
wydluzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a poréd moze si¢ op6znic. Z tego powodu
stosowanie produktu Fastum jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieznany.
4.8 Dzialania niepozadane

Obserwowano przypadki miejscowych reakcji skornych moggcych nastgpnie rozprzestrzeniac si¢ poza
miejsce zastosowania produktu leczniczego.

Rzadko wystepowaty przypadki cigzkich reakcji takich jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty, ktore
moga rozprzestrzenia¢ si¢ poza miejsce zastosowania produktu lub by¢ uogélnione.

Inne ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane (np. dotyczace uktadu pokarmowego lub nerek) wywolane
przez niesteroidowe leki przeciwzapalne wynikaja z przenikania substancji czynnej produktu leczniczego
przez skorg, Sa wigc uzaleznione od ilosci zastosowanego zelu, wielkosci leczonej powierzchni skory,
stopnia integralnosci bariery skornej, czasu trwania leczenia oraz ewentualnego zastosowania opatrunku
okluzyjnego (nadwrazliwo$¢, zaburzenia zotadka i jelit oraz zaburzenia czynnosci nerek).

Od momentu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane, ktore podano ponizej, grupujac je wedtug uktadow narzadow i czgstosci wystepowania jako:
Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana

ukladdéw i narzadéw

Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego anafilaktyczne w tym




wstrzas
anafilaktyczny,
obrzek
naczynioruchowy,
reakcje
nadwrazliwos$ci

Zaburzenia zotadka i

Choroba wrzodowa

jelit zotadka i (lub)
dwunastnicy,
krwawienie z
przewodu
pokarmowego,

biegunka

Reakcje dermatologiczne
(nadwrazliwos¢ na
$wiatto, pokrzywka).

Zaburzenia skory i
tkanki podskorne;j

Miejscowe reakcje
skorne takie jak
rumien, $wiad,

Kontaktowe zapalenie
skory

wyprysk, uczucie | Przypadki cigzszych
pieczenia dziatan niepozadanych,
takich jak wyprysk

pecherzowy lub
pryszczykowaty, ktore
mogg rozprzestrzenia¢
sie poza miejsce
zastosowania lub by¢
uogolnione.

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Nowe przypadki lub
zaostrzenie zaburzen
Czynnosci nerek

Pacjenci w podeszlym wieku sa szczegolnie narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych po podaniu
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Z uwagi na mate stezenie ketoprofenu w osoczu po podaniu miejscowym, przedawkowanie lub zatrucie
produktem leczniczym jest mato prawdopodobne.

W przypadku omytkowego spozycia zelu, moga wystagpi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, zalezne
od ilosci potknigtego produktu. W takim wypadku nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe | wspomagajace,
stosowane w przypadku przedawkowania doustnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jesli od
przedawkowania nie uptyneta wiecej niz 1 godzina, nalezy wykona¢ ptukanie zotgdka i stosowaé leczenie
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objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AA10.

Ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.
Stosowany w postaci zelu wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki ketoprofenu maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje w ciagu 2
godzin.

Okres pottrwania w osoczu wynosi od 1 do 3 godzin; ketoprofen wigze si¢ z biatkami osocza w 60% do
90%. Wydalanie produktu leczniczego odbywa si¢ gldwnie przez nerki w postaci sprz¢zonej z kwasem
glukuronowym: $rednio 90% podanej dawki wydala si¢ w ciggu 24 godzin.

Wchtanianie ketoprofenu do krwioobiegu przez skoérg zachodzi bardzo powoli. Po 5 do 8 godzinach od
miejscowego podania dawki 50 mg do 150 mg ketoprofenu, stezenie ketoprofenu w osoczu wynosi od 0,08
do 0,15 pg/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly dziatania toksycznego ketoprofenu na ptdd, ale brak
jest danych epidemiologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u kobiet w cigzy. W
badaniach przedklinicznych i klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Fastum nie
zaobserwowano zadnych ciezkich dziatan niepozadanych, chociaz opisano pojedyncze dziatania
ogolnoustrojowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer, alkohol etylowy, trietanolamina, aromat pomaranczowy (zawiera cytral, cytronellol, farnezol,
geraniol, d-limonen i linalol), aromat lawendowy (zawiera kumaryne, geraniol, d-limonen i linalol), woda
0CzyszcCzona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Tuba: 5 lat

Dozownik: 3 lata.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tuba aluminiowa pokryta od strony wewngtrznej zywicg epoksydowsa, w tekturowym pudetku.
Tuba zawiera 20 g, 30 g, 50 g lub 100 g Zelu.

Dozownik wykonany z polipropylenu, polietylenu oraz poliacetalu.
Dozownik zawiera 100 g zelu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak wymagan innych niz wymienione w pkt. 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

3 Via Sette Santi, 50 131 Florencja, Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RI7472

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 grudnia 1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwietnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2024



