sp.zn. sukls23964/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

FASTUM 25 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje ketoprofenum 25 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: citral, citronellol, kumarin, farnesol, geraniol, limonen d-
forma a linalol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel
Popis ptipravku: bezbarvy, prisvitny gel

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Fastum je indikovan k lokalni lécbé bolesti revmatického nebo traumatického pivodu s
postizenim osteoartikularntho nebo muskularniho systému jako je zhmoZzdéni, podvrtnuti,
natazeni svaldl, ztuhnuti $ije, lumbago.

Ptipravek je ur¢en dospélym a dospivajicim od 15 let.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Dospéli: Fastum ma byt topicky aplikovan na postizené misto 1-3krat denné.

Po aplikaci gelu je nutné dikladné umyti rukou.

Starsi pacienti: Neni zadné zvlastni doporuceni.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: Ackoliv je systémovy ucinek spojeny s topickou aplikaci
gelu minimdlni, u pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin by se mél ptipravek pouzivat s
opatrnosti.

Pediatrickd populace: Bezpecnost ptipravku u deti nebyla stanovena, nedoporuc€uje se proto
pouziti u déti a dospivajicich mladsich 15 let.

Délka 1écby se tidi podle druhu, zdvaZznosti a prib&hu onemocnéni. Lécba obvykle netrva déle
nez 10 dnti.

Zpusob podani
Pii kazdé aplikaci naneste 5—10 cm gelu (100—200 mg ketoprofenu).

Potfebné mnozstvi 1é¢ivého piipravku a Cetnost aplikaci zavisi na velikosti oSetfované plochy a
zavaznosti postizeni.




Aplikace gelu se provadi formou jemné masdze do klze trvajici n€kolik minut, aby byl
usnadnén prinik do kiize.

4.3. Kontraindikace
Ketoprofen je kontraindikovan v nasledujicich piipadech:
- hypersensitivita na Ié¢ivou latku nebo na Kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
uvedenou v bod¢ 6.1
- anamnéza hypersensitivni reakce jako napiiklad ptiznaky bronchidlniho astmatu nebo
alergické rymy po podani ketoprofenu, fenofibratu, kyseliny tiaprofenové,
acetylsalicylové kyseliny nebo jinyCh nesteroidnich antirevmatik. U téchto pacientl
byly popsany tézké, vzacné fatdlni, anafylaktické reakce (viz bod 4.8. Nezadouci
ucinky).
- anamnéza jakékoli fotosenzitivni reakce
- anamnéza kozni alergické reakce na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat,
krémy na opalovani nebo parfémy
- vystaveni lé¢enych mist slune¢nimu zareni (ani za polojasného ¢i mirn¢ podmraceného
pocasi) a ultrafialovému zafeni solaria v prub&hu 1écby a dva tydny po jejim ukonceni
- patologické kozni zmény jako je exudativni dermatdza, ekzém, akné, viedy a infek¢ni
postizeni kiize ¢i oteviend poranéni
- tfeti trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6. T¢hotenstvi a kojeni)

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pacienti s poruchou funkce srdce, jater nebo ledvin maji pfipravek uZzivat s opatrnosti: byly
hlaSeny ojedinélé ptipady systémovych nezadoucich ucinkl spocivajici v postizeni ledvin.
Lokalni pouziti velkého mnozstvi pfipravku by mohlo zpilisobit systémové Uc¢inky, napf.
precitlivélost nebo astma.

Gel se nesmi aplikovat pod neprodysné obvazy.

Gel nesmi ptijit do kontaktu se sliznicemi nebo se dostat do blizkosti o¢i.

Pti vzniku jakékoliv kozni reakce po aplikaci gelu vcetné reakce vzniklé po souasném podéani
s piipravky obsahujicimi oktokrylen je tfeba 1é¢bu ihned prerusit.

Aby se zabranilo riziku fotosenzibilizace, doporucuje se v pribéhu lécby a 2 tydny po ni
chranit 1é¢ené oblasti volnym odévem.

Po kazdé¢ aplikaci gelu je nutné dikladné umyti rukou.

Doporucena délka 1ééby nesmi byt piekracovana vzhledem k riziku rozvoje Kontaktni
dermatitidy a fotosensitivnich reakci, které se s délkou 1é¢by zvysuje. Pti vyskytu vyrazky musi
byt 1écba ukoncena.

Pacienti s bronchidlnim astmatem sdruZenym s chronickou rymou, chronickou sinusitidou
a/nebo nosnimi polypy jsou ve vy$$i mife ohrozeni vznikem alergické reakce po podani
kyseliny acetylsalicylové a/nebo nesteroidnich antirevmatik nez zbytek populace.

Pediatricka populace: bezpe€nost a G€innost pfipravku Fastum nebyla u déti stanovena.

Pomocné latky citral, citronellol, kumarin, farnesol, geraniol, limonen d-forma a linalol mohou
vyvolat alergické reakce.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou pravdépodobné, protoze koncentrace v séru je po lokalnim pouziti nizka.
Nicméné je vhodné pecliveé sledovat pacienty, ktefi jsou 1é¢eni kumarinovymi antikoagulancii.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Protoze nejsou klinické zkuSenosti s koznim podanim, jsou vzaty v uvahu 1 udaje tykajici se
systémového podani ketoprofenu:

Téhotenstvi:



Prvni a druhy trimestr

Teratogenita a embryotoxicita nebyla prokdzana u mysi ani potkanti. U kraliki byla
zaznamenana mirnd embryotoxicita pravdépodobné spojend s toxicitou pro samici. Protoze
bezpecnost ketoprofenu u gravidnich Zen nebyla zkoumana, nesmi byt ketoprofen v pribéhu
prvniho a druhého trimestru gravidity podan, pokud to neni zcela nezbytné.

Tteti trimestr

V prib¢hu tfetiho trimestru gravidity vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vcetné
ketoprofenu ptedstavuji potencidlni riziko pro matku i plod. U plodu mohou zpusobit
kardiopulmonalni toxicitu (arterialni hypertenze s pied¢asnym uzavérem ductus arteriosus) a
renalni dysfunkci (s moznym selhanim funkce ledvin a vznikem oligohydramnionu). Na konci
gravidity miize dojit u matky i plodu k prodlouzeni krvacivosti. Proto je ketoprofen v tfetim
trimestru t€hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni:
Udaje o exkreci lokalné pouzivaného ketoprofenu do matefského mléka nejsou k dispozici.
Vzhledem k nedostatku tdaju se podavani ketoprofenu kojicim matkdm nedoporucuje.

Fertilita

Pii ptfedpisu pfipravku je tfeba mit na védomi piipady, kdy nedochdzi k ruptufe Graafova
folikulu (reverzibilni u¢inek, odezni po preruseni 1é€by) a vznika anovulaéni infertilita. Tyto
pfipady jsou zaznamenany u pacientek po dlouhodobé 1€cbé urcitymi inhibitory syntézy
prostaglandind.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Fastum nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Hlaseny byly lokalizované kozni reakce, které by se mohly nasledné roz§ifit 1 mimo misto

wewvr

mohou roz§ifit nebo generalizovat, se vyskytly vzacné.

Ostatni systémové u¢inky NSAID: zavisi na transdermalnim priichodu 1é¢ivé latky a tedy na
mnozstvi aplikovaného gelu, na 1écené oblasti, na stupni poskozeni ktize, délce 1éCeni, na tom
zda byl nebo nebyl ptiloZzen okluzni obvaz (ptecitlivélost, gastrointestinalni a renalni obtiZe).

Od uvedeni na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky. Nezadouci ucinky jsou uvedeny
podle tiid organovych systému a klasifikovany podle ¢etnosti jejich vyskytu, a to nasledovné:
velmi cCast¢ (> 10), Cast¢ (=1/100 az <1/10), méné casté¢ (>1/1000 az <1/100) vzacné
(>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udajii nelze
urcit)

Tfida  organovych | Méné Casté Vzéacné Velmi vzacné

systému

Poruchy imunitniho Anafylakticky Sok,

systému angioedém, reakce
z precitlivélosti

Gastrointestinalni Pepticky vied,

poruchy krvaceni do




zazivaciho traktu,

prijem
Poruchy kiize a Erytém, svédéni, Fotosenzitivni Kontaktni
podkozni tkané ekzém, pocit paleni | reakce, buldzni nebo |dermatitida

flyktenul6zni ekzém,
kopftivka

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Ptipady zhorSeni
stavajici renalni
insuficience

Starsi pacienti jsou obzvlast’ nachylni k nezddoucim ucinkiim nesteroidnich antirevmatik.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu
1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Ptedavkovani neni u topické aplikace pravdépodobné. Pokud je gel ndhodné pozit, mize
zpusobit systémové nezadouci ucinky zéavisejici na pozitém mnozstvi. Pokud se nezadouci
ucinky objevi, 1écba ma byt symptomaticka a podpirna v souladu s 1é¢bou predavkovani

peroralnimi antiflogistiky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ATC koéd: MO2AA10

-----

Vzhledem ke vhodnym pomocnym latkdm prochazi ketoprofen do zanétlivé oblasti pies
pokozku, coz umozituje lokalni 1écbu bolestivych onemocnéni kloubt, slach, vazl a svald.
Ketoprofen je inhibitorem obou drah, cyklooxygendzy i lipooxygenazy. Inhibice syntézy
prostaglandintl je zodpovédna za protizanétlivy a analgeticky ucinek. Inhibitory

lipooxygenazy zmiriiuji bunikami zprosttedkovany zanét a tak zpomaluji progresi destrukce
tkani v zanicenych kloubech. Navic je ketoprofen inhibitorem bradykininu (chemického
zprostiedkovatele bolesti a zdnétu) a stabilizuje lysozomalni membrany proti osmotickému
poskozeni, ¢imz chrani pfed uvolnénim lysozomalnich enzymu, které zapticinuji destrukci
tkani pfi zanétlivych reakcich.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanni systémova absorpce je velmi nizka. Po aplikaci 50-150 mg ketoprofenu na kiizi

byla za 5-8 hodin dosazena plazmaticka koncentrace 1é¢ivé latky 0,08-0,15 pg/ml.

Po peroralnim podéni jednotlivé davky je maximalni koncentrace v plasmé& dosazeno za 2

hodiny.

Plazmaticky polocas ketoprofenu se pohybuje v rozmezi 1-3 hodin; ketoprofen se vaze na
plazmatické proteiny z 60—90 %. Eliminace probihd pievdzné moci ve form¢ glukuronidd;

ptiblizne 90 % z podané davky je vylouceno v pritbé¢hu 24 hodin.


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

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich na zvifatech nebyly zjiStény embryotoxické ucinky, u lidi ale epidemiologické
prikazy bezpecnosti ketoprofenu chybi. V preklinickych a klinickych studiich ketoprofenu
nebyly pozorovany zadné zdvazné nezadouci ucinky, 1 kdyz byly popsany neovétené piipady
systémovych nezadoucich ucinki.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Cisténa voda, ethanol, trolamin, karbomer, aroma kvétu citroniku pomeran¢ového hoikého
(obsahujici citral, citronellol, farnesol, geraniol, limonen d-forma a linalol), aroma levandule
hybridni (obsahujici kumarin, geraniol, limonen d-forma a linalol).

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
Tuba: 5 let

Po prvnim otevieni: 6 mésicti

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena Al tuba, PE/PP bily Sroubovaci uzavér s propichovacim hrotem, krabicka.
Velikost baleni: 100 g

Upozornéni:. Text na tub¢ je cizojazyCny.
Pieklad textu je uveden v Piibalové informaci.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Otevieni hlinikové tuby: odSroubujte uzavér a pomoci hrotu na obracené strané uzavéru
propichnéte hlinikovou piepazku
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