sp. zn. sukls139924/2019

Pribalova informace: informace pro pacienta
Fastum 25 mg/g gel

ketoprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého l€kaie nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Fastum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fastum pouZivat
Jak se pripravek Fastum pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Fastum uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Fastum a k ¢emu se pouziva

Fastum je urcen k mistni 1écbé bolestivych onemocnéni svalti a kloubii pourazového ptivodu, jako je
zhmozdéni, podvrtnuti, natazeni svaldl, a k 1é€bé bolestivych onemocnéni kloubti a svalii revmatického
puvodu, jako je ztuhnuti §ije nebo ustiel.

Fastum mohou pouzivat dospéli a dospivajici starsi 15 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Fastum pouZivat

NepouZivejte piipravek Fastum:

jestlize jste jiz nekdy mél(a) reakci z precitlivélosti jako naptiklad astmaticky zachvat nebo
alergickou rymu po uziti ketoprofenu, fenofibratu (latka snizujici cholesterol), kyseliny
tiaprofenové, acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antirevmatik. V takovych ptipadech
byly popsany tézké, vzacné smrtelné, anafylaktické reakce (rychle se rozvijejici alergicka
reakce).

jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)
pokud mate zvysenou citlivost kiize na slune¢ni zatreni

jestlize jste jiz n€kdy mél(a) kozni alergické reakce na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu,
fenofibrat, krémy na opalovani nebo parfémy

jestlize mate poskozenou kuzi, napt. mokvajici postizeni kiize, ekzém, akné, viedy a infekcni
postizeni kiize ¢i oteviena poranéni

jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi (viz dale ,,Téhotenstvi a kojeni*)

Okamzité preruSte pouzivani pfipravku Fastum, jestlize zpozorujete vyskyt jakékoli kozni reakce
véetné reakce po soucasném podani s pripravky obsahujicimi oktokrylen (oktokrylen, pfiddvany pro
oddaleni degradace zpiisobené svételnym zafenim (fotodegradace), je jedna z pomocnych latek
ruznych kosmetickych a hygienickych produktii, naptiklad Sampond, vod po holeni, sprchovych gelti a
pén do koupele, pletovych krémd, rtének, krémt proti vraskam, odlicovaci a lakii na vlasy).



V pribéhu 1é¢by a 2 tydny po ni se nesmi léCend mista vystavovat sluneCnimu zafeni (ani za
polojasného ¢i mirné podmraceného pocasi), ani ultrafialovému zafeni solaria.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Fastum se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-li oslabené funkce srdce, jater nebo ledvin je tfeba ptipravek uzivat s opatrnosti: byly hlaSeny
ojedinélé pripady systémovych (celkovych) nezadoucich ucinkt spocivajici v postizeni ledvin.

Mate-li pruduskové astma sdruzené s chronickou rymou, chronickym zinétem vedlejSich nosnich
dutin a/nebo nosnimi polypy jste ve vyssi mife ohrozen(a) vznikem alergické reakce nez zbytek
populace.

Gel se nesmi prekryt neprodySnym obvazem.
Gel se nesmi nanaset na sliznice, nebo do blizkosti o¢i.

Vystaveni oblasti 1éCenych piipravkem Fastum sluneénimu zafeni (i za polojasného ¢i mirné
podmraceného pocasi) nebo ultrafialovému zafeni miiZze navodit potencidlné zavazné kozni reakce
(fotosenzitizace). Je tedy nutné nasledujici:
- v prabéhu lécby a 2 tydny po ni chranit [éCené oblasti volnym odévem, aby se zabranilo riziku
fotosenzibilizace
- po kazdé aplikaci ptipravku Fastum je nutné dikladné umyti rukou

Pti vzniku jakékoliv kozni reakce po aplikaci gelu je tfeba 1é¢bu ihned prerusit.

Nedoporucuje se lokalni pouziti velkého mnozstvi pripravku, protoze by mohlo vyvolat systémové
ucinky jako napt. precitlivélost a priduskové astma.

Doporucend délka 1é¢by nesmi byt piekracovana vzhledem k riziku rozvoje nezadoucich koznich
ucinkl (kontaktni dermatitidy a reakci ze zvysené citlivosti klize na sluneéni zareni), s délkou 1éCby se
toto riziko zvysuje.

Déti a dospivajici
Fastum neni uréen pro pouziti u déti a dospivajicich do 15 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Fastum
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzajemné ovlivnéni pfipravku Fastum a jinych 1ékli neni znamo.

Pacienti, ktefi uzivaji kumarinové ptipravky (I1éky snizujici krevni srazlivost) se musi pfed zahajenim
1é¢by piipravkem Fastum poradit s 1ékafem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZzete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Protoze bezpecnost ketoprofenu u téhotnych Zen nebyla zkoumana, nema se ptipravek pouzivat béhem
prvnich 6 mésict téhotenstvi. Pripravek Fastum se nesmi pouzivat v poslednich 3 mésicich
tehotenstvi.



Kojicim matkdm se nedoporucuje pfipravek pouzivat, vzhledem k nedostatku udaji o bezpe¢nosti
1é¢by v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, Ze by piipravek ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Fastum pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je 5-10 cm gelu. Potfebné mnozstvi 1éCivého ptipravku zavisi na
velikosti oSetfované plochy. Gel naneste v tenké vrstveé na kazi v 1é€ené oblasti. Po rozetieni gelu je
nutné dikladné umyti rukou.

Upozornéni: Bez porady s 1ékafem neptekracujte doporucené davky.

Ptipravek se nanasi jednou az tfikrat denné.
Pokud neni l1ékatem pfedepsano jinak, 1écba obvykle netrva déle nez 10 dnd.

Zpiisob podani

Naneste gel a n€kolik minut jej lehce vtirejte do klize, aby bylo usnadnéno jeho vstfebavani.

Otevieni hlinikové tuby: odsroubujte uzavér a pomoci hrotu na obracené strané uzavéru propichnéte
hlinikovou ptepazku.

Viélcovity kontejner s mechanickym davkovacem: pted prvnim pouzitim stlacte nékolikrat pumpicku
nebo zatlacte na dno tuby, dokud se neobjevi gel. Tubu s ddvkovacem drzte ve vodorovné poloze (viz
obrazky nize).

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich do 15 let se nedoporucuje.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Fastum, nezZ jste mél(a)
Lokalni pouziti velkého mnozstvi ptipravku by mohlo zpisobit systémové U¢inky, napt. precitlivélost
a pruduskové astma. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad'te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Fastum
Pokud si zapomenete nanést Fastum, pouzijte jej, az si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste vynechanou davku nahradil (a).

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piripravek Fastum
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

N 24

nebo viidky, které se mohou rozs$itit i mimo misto naneseni gelu) nebo zavazné kozni reakce po
vystaveni mista naneseni pfipravku slune¢nimu zafeni se vyskytly vzacné.
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Mén¢ ¢asté nezadouci uinky (postihuji az 1 pacienta ze 100):
- ¢ervené zbarveni kiize, svédéni, ekzém, pocit paleni

Vzéicné nezadouci ucinky (postihuji az 1 pacienta z 1000):
- reakce zpiisobené zvySenou citlivosti kiize na slunecni zafeni (napf. svédeéni, zarudnuti kize, vysev
pupinkt az puchyfi), buldzni nebo flyktenulozni ekzém (ekzém s puchyiky nebo viidky), koptivka

Velmi vzacné nezddouci ucinky (postihuji az 1 pacienta z 10000):

- anafylakticky Sok (Sokovy stav alergického piivodu), angioedém (otok vznikajici na alergickém
podkladé, postihujici rizna mista téla nejcastéji oblicej a hrdlo), reakce z ptecitlivélosti (napf.
alergicka ryma, zachvat praduskového astmatu)

- zalude¢ni nebo duodendlni vied, krvaceni do zazivaciho traktu, prijem

- kontaktni dermatitida (zan¢t ktize v misté kontaktu s 1é¢ivou latkou)

- pfipady zhorSeni stavajici nedostatecnosti ledvin

Starsi pacienti jsou obzvlast’ nachylni k nezddoucim u€inkdim nesteroidnich antirevmatik.

HlaSeni nezaddoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pifimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
NahlaSenim nezddoucich ucinkti mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fastum uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicti

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.0bsah baleni a dal§i informace
Co pripravek Fastum obsahuje

- Lécivou latkou je ketoprofenum. Jeden gram gelu obsahuje ketoprofenum 25 mg.
- Pomocnymi latkami jsou karbomer 940, ethanol 96% (V/V), silice kvétu citroniku
pomerancového hotkého, levandulova silice, trolamin, ¢isténa voda

Jak pripravek Fastum vypada a co obsahuje toto baleni

Fastum je bezbarvy, prisvitny gel.

Fastum je dostupny v tub¢ s 20, 30, 50 nebo 100 g gelu nebo vélcovitém kontejneru s mechanickym
davkovacem s 50 nebo 100 g gelu.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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