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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Fastum gel
25 mg/g, dermalny gél

ketoprofén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Fastum gel a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fastum gel
3. Ako pouzivat’ Fastum gel

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovévat’ Fastum gel

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Fastum gel a na &o sa pouZiva
Protizapalovy a protireumaticky liek.

Fastum gel je uréeny na miestnu lie¢bu bolestivych ochoreni kibov a svalov reumatického
alebo traumatického pdvodu: pomliazdeniny, vyvrtnutia, natiahnutia svalov, stuhnutie Sije, bolesti
bedrovych svalov (lumbago).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fastum gel

NepouZivajte Fastum gel

e ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

e ak sau vas vyskytla akakol'vek reakcia zvysenej citlivosti na svetlo,

e ak uvas uZzivanie kyseliny acetylsalicylovej, ketoprofénu, fenofibratu, kyseliny tiaprofénove;
alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov vyvolalo astmu, rinitidu alebo zihl'avku,

e ak ste mali koznu alergicku reakciu na ketoprofén, kyselinu tiaprofénovt, fenofibrat,
blokatory UV Ziarenia alebo parfémy,

o ak sau vas vyskytne akakol'vek kozna reakcia po subeznej aplikacii pripravkov obsahujtcich
oktokrylén, ihned’ prestante pouzivat’ Fastum gel (oktokrylén je jedna z pomocnych latok
viacerych kozmetickych a hygienickych produktov, ako si Sampony, pripravky po holeni,
sprchové gély, pletové krémy, riize na pery, krémy proti starnutiu, odli¢ovace mejkapu,
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vlasové spreje, ktora posobi ako slneény filter za ucelom oddialenia fotodegradacie —
poskodenia vplyvom slnka),

. pocas lieCby a nasledujuce 2 tyzdne po jej ukonceni nevystavujte oSetrované miesta
slne¢nému Ziareniu vratane nepriameho slnka alebo UV ziarenia zo solaria,

. nenanasajte Fastum gel na otvorené rany, kozu zmenenu ekzémom, infekciou alebo akné ani
v blizkosti o¢i,

. ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Fastum gel, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dlhodobé oSetrovanie pripravkami na vonkajSie pouZzitie moze vyvolat’ precitlivenost’ alebo lokalne
podrazdenie koze.
V takom pripade je potrebné prerusit’ lieCbu a zacat’ vhodny spdsob liecby priznakov.

Vystavenie miest, ktoré boli oSetrené Fastum gelom, slnku (aj nepriamemu) alebo UV ziareniu, moze

vyvolat’ potencialne zavazné kozné reakcie (zvysena citlivost’ na svetlo). Preto je potrebné:

- chréanit’ oSetrované miesta obleCenim pocas liecby a dva tyzdne po jej ukonceni, aby sa predislo
akémukol'vek riziku fotosenzitivity (zvySena citlivost’ na svetlo),

- po kazdej aplikécii Fastum gelu si dokladne umyt ruky.

Fastum gel sa nema aplikovat’ na otvorené rany, poskodent kozu, ani v blizkosti o¢i.

Gél nesmie prist do kontaktu so sliznicou alebo ocami. Ak sa po pouziti Fastum gelu objavi
akéakol'vek kozna reakcia, liecbu ihned’ preruste.

Miesto, kde ste naniesli gél, neprekryvajte tesnym (nepriedusnym) obvazom alebo odevom.

Pouzitie vacsieho mnozstva moéze mat’ celkové ucinky, vratane precitlivenosti a astmy.

Dalsie celkové ucinky nesteroidovych protizapalovych lie¢iv, ako su poruchy travenia a funkcie
obli¢iek, zavisia od prieniku lie¢iva koZou, a teda od mnozstva pouzitého gélu, od velkosti lieCenej
plochy, od celistvosti koze, dizky lie¢by a od pouzivania obvizov a nepriedusnych odevov.

Fastum gel sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s vaznymi poruchami obliciek.

Pacienti s astmou v kombinacii s chronickou nddchou, chronickym zapalom prinosovych dutin,
a/alebo nosovymi polypmi maju vysSie riziko alergie na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo
nesteroidové lieky proti zapalu (NSAID) ako zvySok populacie.

Deti a dospievajici
Bezpecnost’ a u¢innost’ ketoprofénu u deti a dospievajtcich nebola stanovena.

Iné lieky a Fastum gel
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zndme ziadne vzajomné pdsobenie (interakcia) medzi lickom Fastum gel a inymi lie¢ivami.
Vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi je nepravdepodobné, pretoze koncentracia ketoprofénu v krvi po
miestnom pouziti na kozu je nizka.

Odporuca sa vsak sledovat’ krvny obraz pacientov, ktori sa liecia liekmi na znizenie zrazavosti krvi
(napr. kumarinové antikoagulancia).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.
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Nepouzivajte Fastum gel, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov
tehotenstva by ste nemali pouzivat’ Fastum gel, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné a pokial’ vam
to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu v tomto obdobi, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o
najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) ketoprofénu mézu u vasho nenarodeného diet’ata spdsobit’ neziaduce
ucinky. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vzt'ahuje aj na Fastum gel, ked’ sa pouziva na kozu.

Nie st udaje o prestupe ketoprofénu do materského mlieka, preto sa jeho pouzitie pre doj¢iace matky
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fastum gel obsahuje oranzovnikovi a levandulovi vonnii zmes
Tento liek obsahuje vonné zmesi so zlozkami: citral, citronelol, kumarin, farnezol, geraniol, d-limonén
a linalol, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.

Fastum gel obsahuje etanol
Tento lieck obsahuje 307 mg etanolu (alkohol) v kazdom grame gélu. Etanol méze vyvolat' pocit
palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Fastum gel

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dadvkovanie

3 — 5 cm gélu (alebo viac v zavislosti od velkosti oSetrovaného miesta) jeden az dva razy denne
naneste v tenkej vrstve na kozu.

Neprekrocte predpisané mnozstvo.

Sposob podavania
Naneste gél a 'ahko ho vmasirujte do pokozky, aby sa ul'ah¢ilo jeho vstrebanie.
Po rozotreti gélu si dokladne umyte ruky.

Otvorenie hlinikovej tuby: odskrutkujte uzaver a hrotom na jeho opa¢nom konci prepichnite hlinikova
membranu.

Pouzitie tuby s ddvkovacom: stlacte niekol'’kokrat piest davkovaca alebo spodnu Cast’ tuby, kym sa
neobjavi gél. Odportca sa pouzivat’ vo vodorovnej polohe.

Ak pouZijete viac Fastum gelu, ako mate

Vzhl'adom na nizke hladiny v plazme po lokalnej aplikacii Fastum gelu sa predavkovanie mdze
vylucit.

Ak zabudnete pouzit’ Fastum gel

Ak si zabudnete naniest’ Fastum gel, pouzite ho, ked’ si spomeniete. NepouZzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Rovnako ako u inych liekov na lokdlne pouzitie sa moézu vyskytnut’ reakcie na kozi:
o alergické kozné reakcie,
e zavazné kozné reakcie pri vystaveni slne¢nému Ziareniu,
e zriedkavo sa vyskytli pripady zavaznejsich reakcii ako bulézny alebo flyktendzny ekzém,
ktoré sa mozu rozsirit’ aj mimo miesta aplikacie alebo mozu byt’ generalizované (postihujtice
celé telo).

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- zapalové sCervenanie koze, svrbenie, ekzém, pocit palenia.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mdézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
- reakcie sposobené zvySenou citlivost'ou koze na slne¢né Ziarenie, bul6zna dermatitida (zapal
koze s tvorbou podkoznych pluzgierov alebo vredov), zihl'avka.

Velmi zriedkavé vedlajsie uicinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- reakcie z precitlivenosti, anafylakticka reakcia (akutna reakcia alergického povodu),
- zalidocny alebo dvanastnikovy vred, krvacanie do traviaceho traktu, hnacka,
- kontaktna dermatitida (zapal koze v mieste kontaktu s ketoprofénom),
- angioedém (opuch vznikajici na alergickom podklade, postihujici r6zne miesta tela,
najcCastejsie tvar a hrdlo),
- zlyhanie obliciek alebo zhorSenie existujticich problémov s oblickami.

Dalsie celkové uginky protizapalovych liegiv zavisia od prieniku lie¢iva cez kozu, ateda od
mnozstva aplikovaného gélu, od velkosti liecenej plochy, od neporuSenosti koznej bariéry, od
diZky lie¢by a od pouzivania obvizov a nepriedusnych odevov (precitlivenost,, poruchy traviaceho
traktu a poruchy obliciek).

Stars$i pacienti st vo v§eobecnosti viac nachylni na vznik neZiaducich G€inkov nesteroidovych
protizapalovych liekov.

Dodrziavanim usmerneni, ktoré sa nachadzaju v tejto pisomnej informadcii, sa znizuje riziko vedlajsich
ucinkov.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fastum gel

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fastum gel obsahuje

- Liecivo je ketoprofén. Jeden gram gélu obsahuje 25 mg ketoprofénu.

- Dalsie zlozky st karbomér, etanol, oranzovnikovd vonnd zmes (obsahujuca citral, citronelol,
farnezol, geraniol, d-limonén a linalol), levandul’'ova vonna zmes (obsahujuca kumarin, geraniol,
d-limonén a linalol), trolamin, Cistena voda.

Ako vyzera Fastum gel a obsah balenia
Velkost balenia:

- Tubas20g,30g, 50 galebo 100 g gélu.

- Tuba s davkovacom s 50 g alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.1.
Via Sette Santi 3

50131 Florencia

Taliansko

Vyrobca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Via Sette Santi 3

50131 Florencia

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



