Fas tum Informacja o leku

Ketoprofenum 2.5%

Nazwa produktu leczniczego: Ketoprofenum Fastum® 25 mg/q, zel. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 g zelu zawiera 2,50 g ketoprofenu (Ketoprofenum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: cytral, cytronellol, kumaryna,
farnezol, geraniol, d-limonen i linalol. Posta¢ farmaceutyczna: zel. Wskazania do stosowania: miejscowe leczenie h6léw miesni i stawéw np. spowodowanych urazami (kontuzje wywotane uprawianiem sportu, urazy stawow
znaderwaniem wiezadet bez zwichniecia, uszkodzenia ciegien i miesni powstate wskutek nadmiernego wysitku); miejscowe leczenie bolu w okolicy ledZzwiowej w przebiegu dyskopatii. Dawk ie i sposob pod ia: stosuje sie 1do
2 razy na dobe, nalezy naniesc cienka warstwe zelu (pasek zelu o dfugosci od 3 cm do 5 cm) na skdre w obrebie bolesnego miejsca i delikatnie wmasowac w celu utatwienia wehtaniania. Jesli po 7 dniach stosowania leku objawy nie ustapia,
nasil sie lub wystapia nowe objawy, nalezy dokonac ponownej oceny stanu pacjenta. Nie nalezy stosowac produktu u dzieci do 15 lat. Przeciwwskazania: nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach: reakcje nadwrazliwosci na
$wiatfo stoneczne w wywiadzie, znane reakce nadwrazliwosci, takie jak: objawy astmy, alergicznego niezytu btony $luzowej nosa po zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu acetylosalicylowego lub innych
NLPZ, alergia skérna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu, filtréw UV lub perfum, $wiatto stoneczne, nawet wowczas, gdy niebo jest zachmurzone, a takze promienie UV w solarium, w trakcie
leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu, trzeci trymestr ciazy. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego. Zelu nie nalezy stosowac
na skore uszkodzong lub zmieniong chorobowo np. w przypadku wyprysku, tradziku, zakazer skéry lub otwartych ran. Nie stosowac u kobiet w trzecim trymestrze ci3zy. Z uwagi na brak kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania ketoprofenu u dzieci, nie nalezy stosowac produktu leczniczego u dzieci do 15 lat. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego w przypadku
pojawienia sie wysypki. Po kazdorazowym zastosowaniu produktu rece nalezy dokfadnie umyc, chyba ze to wiasnie rece s3 miejscem leczonym. Podczas diugotrwatego stosowania zaleca sie stosowanie rekawiczek ochronnych. Nie stosowa¢
pod opatrunki okluzyjne, na btony sluzowe ani w poblizu oczu lub do oka. Miejscowe podanie duzych ilosci produktu leczniczego moze powodowac ogdlnoustrojowe dziatanie, w tym reakcje nadwrazliwosci i astme. Produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw z niewydolnoscia krazenia, ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogdlnoustrojowych dziatart niepozadanych. Dtugotrwate uzywanie produktéw
leczniczych do stosowania miejscowego moze u niektdrych chorych wywotac reakcje uczuleniowe lub miejscowe podraznienia. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na otwarte rany lub skaleczenia. Leczenie nalezy natychmiast przerwac
w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakeji skérnych, w tym reakgji skérnych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen. W celu uniknigcia reakcji nadwrazliwosci skéry na $wiatto w okresie leczenia oraz 2 tygodnie
po zakoriczeniu leczenia nalezy unikac bezposredniego Swiatta stonecznego (takze solarium). Zalecane jest chronienie leczonych obszaréw skéry poprzez noszenie odziezy podczas stosowania produktu i dwa tygodnie po zaprzestaniu aplikagji,
aby uniknac ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na Swiatto stoneczne. U pacjentéw z padaczka w wywiadzie nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego ze wzgledu na zawartosc substangji pomocniczej w sktadzie
produktu — pochodnej terpenowej (olejek lawendowy). U pacjentéw z astma oraz przewlektym zapaleniem bfony $luzowej nosa, przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa ryzyko wystapienia reakdji alergicznej na aspiryne i (lub)
leki z grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Substancje pomocnicze: cytral, cytronellol, kumaryna, farmezol, geraniol, d-limonen i linalol moga powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane. Obserwowano przypadki
miejscowych reakgji skornych mogacych nastepnie rozprzestrzeniac sie poza miejsce zastosowania leku. Rzadko wystepowaty przypadki ciezkich reakdji, takich jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty, ktére moga rozprzestrzeniac sie lub
by¢ uogdlnione. Inne ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane (np. dotyczace uktadu pokarmowego lub nerek) wywotane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne wynikaja z przenikania substancji czynnej leku przez skére, s3 wiec uzaleznione
od ilosci zastosowanego zelu, leczonej powierzchni skéry, stopnia wchtaniania przez tkanke, czasu trwania terapii oraz ewentualnego zastosowania opatrunku okluzyjnego (nadwrazliwosc, zaburzenia zotadka i jelit oraz zaburzenia czynnosci
nerek). 0d momentu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, ktore podano ponizej grupujac je wedtug uktaddw, narzadow i czestosci wystepowania jako: bardzo czesto (wigksze lub
rowne 10%), czesto (w zakresie pomiedzy 1% a 10%), niezbyt czesto (w zakresie pomiedzy 0,1% a 1%), rzadko (w zakresie pomiedzy 0,01% a 0,1%) lub bardzo rzadko (ponizej 0,01%) facznie z pojedynczymi przypadkami. Zaburzenia uktadu
immunologicznego — bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna, reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia zofadka i jelit — bardzo rzadko: choroba wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, biegunka. Zaburzenia
skry i tkanki podskornej — niezbyt czesto: rumieri, Swiad, wyprysk, pieczenie; rzadko: nadwrazliwos¢ na Swiatto, wyprysk pecherzowy, pokrzywka; bardzo rzadko: zapalenie skory kontaktowe, obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia nerek i drog
moczowych — bardzo rzadko: nlewydolnosc nerek lub zaostrzenie zaburzeri czynnosci nerek. Pacjenci w podesztym wieku s3 szczegdlnie narazeni na wystapienie dziataii niepozadanych po podaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.
Podmiot odpowiedzial d lenie na dopuszczenie do obrotu: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l. ,3 Via Sette Santi, 50 131 Florencja, Wochy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydany przez Prezesa URPLWM|PB R/7472 Aktuallzaqa 02.2020. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). Pefna informagja o leku dostepna na zadanie. Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z0.0. ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa,
tel. 22 566 21 00.
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