Pribalova informace -VP
Informace pro pouziti ététe pozors!

Fastum gel
(Ketoprofenum)

gel

Drzitel rozhodnuti o registraci:
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S. (Menarini Group), Florencie, Italie

Vyrobce:
A.Menarini Manufacturing Logistics and Servicesl|S.Firenze (Fl), Italie

SloZeni :

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

Pomocné latky: karbomer 940, ethanol 96% (v/vicesikwtu citroniku hakého, levandulovéa
silice, trolamin ¢iSténa voda.

Indika éni skupina:
Antiflogistikum, antirevmatikum

Charakteristika:
Fastum gel |& zarety a bolesti svdi a klouhi.

Kdy se pripravek pouziva?

Fastum gel je @wen k symptomatické mistnidé bolestivych onemoemi svali a klouhi
pourazového fovodu, jako je zhmozahi, podvrtnuti, natazeni svalPo porad s Iéka&em se
pouziva také k k&be¢ bolestivych onemoemi klouhi a sval revmatického fivodu, jako je
ztuhnuti Sije nebo Gs.

Fastum gel mohou pouZzivat déb@m mladistvi starSi 15 let.

Kdy nesmite pgripravek Fastum gel pouzivat?

Pripravek nesmi byt pouzivariprecitlivélosti na ketoprofen nebo tiaprofenovou kyselinu,
fenofibrat (I€ky sniZujici cholesterol), krémy npatovani, parfémy aip precitlivélosti na
nékterou slozku fipravku. Ripravek nesmi pouzivat pacienti s astmatem, ktenékho pri
uzivani ketoprofenu nebo latek s podobnyisgbenim jako: kyselina acetylsalicylova nebo
jind nesteroidni antirevmatika.ripravek nesmi byt rowZ pouZivan na porusSenouiXk
(odkrky, otewené rany) a ekzémyriBravek nesmi byt nanasen na sliznice a do blizkost
Misto aplikace gelu nesmi bytgkryto €snym (neprodySnym) obvazem nebo ¢btd@m. Ri
vzniku vyrazky jeiteba I€bu prerusit.

V prubéhu I&by a 2 tydny po ni se nesmi¢éia mista vystavovatiimému slunénimu
z&eni ani ultrafialovému #éni solaria.

Pripravek nesmi pouzivat kojici matky a Zeny od &sioe £hotenstvi. Pouze na dopoani
|ékare pouzivaji pipravek zeny do 6. ésice thotenstvi.
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Pacienti, kt& uzivaji kumarinové fipravky (Iéky snizujici krevni srazlivost) se mymséed
zahgjenim l&by piipravkem Fastum gel poradit s |é&en.

Nezadouci &inky:

Pripravek je obvykle dale snasen, ale mohou se objevitzpaky mistniho drdZdi kize,
jako je jeji zarudnuti, sdéni, vyskyt kopivky ¢i fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost
ktZe na slunéni nebo ultrafialové Zéni). Nezadoucidinky jsou obvykle mirné a vymizi po
preruseni 1&by.

V ojedirglych pripadech mze dojit k zavaz¥jsi reakci jako kozni ekzém s tvorbou puithy
ktery se niZe roz&tovat do okoli a mist, kan¥ipravek nebyl aplikovan.

Muze dojit ke vzniku astmatu, hlavnu pacieni, kteri jsou gecitlivéli na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevikeati

V ojedirglych pripadech byly zaznamenany celkové nezadotiriky, jako nap. zavazna
porucha ledvin projevujici se snizenou tvorbouiaestym vylgovanim mei (oligurie).

Dodrzovani pokyfi uvedenych v tétoifbalové informaci sniZuje riziko vyskytu nezadoturic
acinka.

Nezadouci &inky byvaji wtSinou gfechodné. Pokud se vSak vyskytnoujimyste se poradit
s lekaem nebo Iékarnikem.

Lékae nebo Iékarnika bystedninformovat i o vyskytu nezadoucichtiaku, které nejsou
popsany v tétoifbalové informaci.

Které leky nebo potraviny mohou ovlivnit (€inek pripravku?
Interakce pipravku Fastum gel s jinymi Iéky nejsou znamy.
O vhodnosti pouzivanitfpravku s jinymi léky se podie s Iékéem nebo Iékarnikem.

Jaké mnozZstvi se pouziva?

Upozorréni: Bez porady s |ékam nepekraiujte dopordené davky.

Pokud |éka nedopordi jinak, vytlatte z tuby 3-5 cm gelu nebo 3-6krat &t davkova
kontejneru (podle velikosti o§etvaného mista). Gel naneste v tenké st kizi v 1é&tené
oblasti. Po rozéeni gelu je nutnédkladné umyti rukou.

Kdy a jak dlouho se gripravek pouziva?

Pripravek se nanasi jednou nebo dvakrat 8enn

Pokud i 1écbé nedojde ke zlepSenibem 3 dii, vyhledejte 1ék&e. Pokud neni |ekam
piedepsano jinak, t&a obvykle netrva déle nez 10tdn

Jak se pripravek pouziva?

Naneste gel agkolik minut jej lehce vtirejte dode, aby bylo usna@no jeho vatebavani.
Oteveni hlinikové tuby: OdSroubujte uzfiva pomoci hrotu na obracené strarzdwru
propichréte hlinikovou pepazku.

Valcovity kontejner s mechanickym davkdean: Red prvnim pouzitim sttae rekolikrat
pumpiku nebo zatl&e na dno tuby, dokud se neobjevi gel. Tubu s déadem drzte ve
vodorovné poloze (viz. obrazky nize).
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Co je dilezité wdét

Pouzivani gipravki nanaSenych mistna to zvladt dlouhodobé, rize zvysit citlivost [éené
oblasti nebo vyvolat lokalni podra&ad kize.

V priabéhu 1&by a 2 tydny po ni se vyhybejtéimému slun&nimu z&eni i ultrafialovému
z&eni solaria.

Fastum gel se nesmi nanaSet na porusSeny powizé, ka slizniceti do blizkosti @i.
OSetené misto nesmi bykgkryto €snym (neprodysnym) obvazem.

P opakovaném pouzivanfipravku Fastum gel se nesnizZuje jeltoost.

Neni znamo, Ze byffpravek ovlivioval schopnostidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Co byste néli délat, pokud pouzijete prilis velké mnozstvi Iéku?

Vzhledem ktomu, Ze seftipravek vstebdva pouze miniméin je prava@podobnost
predavkovani omezenaripredavkovani nebo nahodném poZzitippavku dittem se pordite
s lékaem.

Uchovavani:
Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Varovani:

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby poliitsti vyzn&ené na obalu.
Uchovavejte gipravek mimo dosahéti.

Pribalovou informaci i obal uschovejte, aby Vam bykgy k dispozici.

Baleni:
Tuba: 20, 30, 50, 100 g gelu
Vélcovity kontejner s mechanickym davk@ean: 50, 100 g gelu

Datum posledni revize:
22.8.2007
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