CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofenum Fastum
25 mg/g Zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera 2,50 g ketoprofenu (Ketoprofenum)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Miejscowe leczenie bolow migsni i stawow np. spowodowanych urazami (kontuzje wywolane
uprawianiem sportu, urazy stawoéw z naderwaniem wiezadet bez zwichniecia, uszkodzenia
$ciegien i mig¢éni powstate wskutek nadmiernego wysitku),

- Miejscowe leczenie bolu w okolicy ledzwiowej w przebiegu dyskopatii.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Ketoprofenum Fastum stosuje si¢ 1 do 2 razy na dobe, nalezy nanie$¢ cienkg warstwe zelu (pasek zelu o
dtugosci od 3 cm do 5 cm) na skore w obrebie bolesnego miejsca i delikatnie wmasowac w celu utatwienia
wchtaniania.

Jesli po 7 dniach stosowania leku objawy nie ustapia, nasilg si¢ lub wystapiag nowe objawy, nalezy dokonac
ponownej oceny stanu pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Ketoprofenum Fastum w postaci zelu u dzieci do 15 lat.

4.3, Przeciwwskazania

Ketoprofenu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

o reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo stoneczne w wywiadzie

e znane reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu btony sluzowej nosa po
zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu acetylosalicylowego lub
innych NLPZ

e alergia skorna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu lub
filtrow UV lub perfum

o S$wiatlo stoneczne, nawet wowczas gdy niebo jest zachmurzone, a takze promienie UV w solarium,
w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu

e trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Ketoprofen jest przeciwwskazany u pacjentow ze znang nadwrazliwoscig na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg produktu leczniczego.

Zelu nie nalezy stosowaé na skore uszkodzong lub zmieniona chorobowo np. w przypadku wyprysku,
tradziku, zakazen skory lub otwartych ran.

Nie stosowac u kobiet w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).



Z uwagi na brak kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
ketoprofenu u dzieci, nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci do 15 lat.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego w przypadku pojawienia si¢ wysypki.

Po kazdorazowym zastosowaniu produktu rece nalezy doktadnie umy¢, chyba ze to wlasnie rece sg miejscem
leczonym. Podczas dlugotrwalego stosowania zaleca si¢ stosowanie rekawiczek ochronnych.

Nie stosowa¢ pod opatrunki okluzyjne, na btony §luzowe ani w poblizu oczu lub do oka.

Migjscowe podanie duzych ilosci produktu leczniczego moze powodowac ogolnoustrojowe dziatanie, w tym
reakcje nadwrazliwosci 1 astme.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z niewydolnoscig krazenia, ciezkimi_zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Dhugotrwale uzywanie produktéw leczniczych do stosowania miejscowego moze u niektorych chorych
wywota¢ reakcje uczuleniowe lub miejscowe podraznienia.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na otwarte rany lub skaleczenia.

Leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych, w tym reakcji
skérnych po jednoczesnym zastosowaniu produktéw zawierajacych oktokrylen.

W celu uniknig¢cia reakcji nadwrazliwosci skory na §wiatto w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego (takze solarium).

Zalecane jest chronienie leczonych obszaréw skory, poprzez noszenie odziezy podczas stosowania produktu
i dwa tygodnie po zaprzestaniu aplikacji, aby unikna¢ ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na $wiatto
stoneczne.

U pacjentow z padaczka w wywiadzie nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego, ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczej w sktadzie produktu - pochodnej terpenowej
(olejek lawendowy).

U pacjentow z astmg oraz przewlektym zapaleniem blony $§luzowej nosa, przewlektym zapaleniem zatok i
(lub) polipami nosa ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na aspiryne i (lub) leki z grupy NLPZ jest wyzsze
niz u reszty populacji.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano interakcji produktu leczniczego Ketoprofenum Fastum z innymi lekami. Mimo to zaleca si¢
uwazne monitorowanie pacjentoéw przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych ketoprofenu stosowanego miejscowo. Ponizsze dane dotycza
ketoprofenu o dziataniu ogélnym.

Ii II trymestr cigzy: W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi. Poniewaz bezpieczenstwo stosowania
ketoprofenu u kobiet w cigzy nie zostato ustalone, nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

Ketoprofen stosowany w postaciach o dziataniu ogdélnym w III trymestrze cigzy moze spowodowac
uszkodzenie nerek, serca lub ptuc u ptodu, a takze przedwczesne zamknigcia przewodu tetniczego.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane bezposrednio przed porodem moga by¢ przyczyna
przediuzonego czasu krwawienia zarowno u matki jak i ptodu.

Stosowanie produktu leczniczego Ketoprofenum Fastum jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy.

Okres karmienia
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn



Nie opisano wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.38. Dzialania niepozadane

Obserwowano przypadki miejscowych reakcji skornych mogacych nastepnie rozprzestrzeniac si¢ poza
miejsce zastosowania leku. Rzadko wystepowaty przypadki cigzkich reakcji takich jak wyprysk pecherzowy
lub pryszczykowaty, ktore moga rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢ uogoélnione.

Inne ogodlnoustrojowe dziatania niepozadane (np. dotyczace uktadu pokarmowego lub nerek) wywotane
przez niesteroidowe leki przeciwzapalne wynikaja z przenikania substancji czynnej leku przez skore, Sa wige
uzaleznione od ilosci zastosowanego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia wchianiania przez tkanke,
Czasu trwania terapii oraz ewentualnego zastosowania opatrunku okluzyjnego (nadwrazliwos$¢, zaburzenia
zotadka i jelit oraz zaburzenia czynno$ci nerek).

Od momentu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane, ktére podano ponizej grupujac je wedtug uktadéw narzadow i czestosci wystepowania jako:
bardzo czgsto (wigksze lub réwne 10%), czesto (w zakresie pomiedzy 1% a 10%), niezbyt czesto (w zakresie
pomigdzy 0,1% a 1%), rzadko (w zakresie pomigdzy 0,01% a 0,1%) lub bardzo rzadko (ponizej 0,01%)
facznie z pojedynczymi przypadkami.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: Reakcja anafilaktyczna, reakcje nadwrazliwos$ci

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko: Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
z przewodu pokarmowego, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: Rumien, $wiad, wyprysk, pieczenie

Rzadko: Nadwrazliwo$¢ na $wiatto, wyprysk pecherzowy,
pokrzywka

Bardzo rzadko: Zapalenie skory kontaktowe, obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: Niewydolnos$¢ nerek lub zaostrzenie zaburzen czynnosci
nerek

Pacjenci w podeszlym wieku sg szczegodlnie narazeni na wystgpienie dziatan niepozadanych po podaniu
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Z uwagi na mate stezenie ketoprofenu w osoczu po podaniu miejscowym, przedawkowanie lub zatrucie
produktem leczniczym jest mato prawdopodobne.



W przypadku omytkowego spozycia zelu mogg wystapié: sennos¢, nudnosci, wymioty. Spozycie duzych
dawek moze spowodowaé¢ zahamowanie czynnosci oddechowych, $piaczke, drgawki, krwawienie z
przewodu pokarmowego, zwickszenie lub zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, ostrg niewydolnosé nerek.
Nalezy zastosowac §rodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz 1 godzina
nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i stosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AA10.

Ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.
Stosowany w postaci zelu wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki ketoprofenu maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciagu 2
godzin.

Okres pottrwania w osoczu wynosi od 1 do 3 godzin; ketoprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w 60% do
90%. Wydalanie produktu leczniczego odbywa si¢ gtownie przez nerki w postaci sprzezonej z kwasem
glukuronowym: srednio 90% podanej dawki wydala si¢ w ciagu

24 godzin.

Wechtanianie ketoprofenu do krwioobiegu przez skérg zachodzi bardzo powoli. Po 5 do 8 godzinach od
miejscowego podania dawki 50 mg do 150 mg ketoprofenu, stezenie ketoprofenu w osoczu wynosi 0,08 do
0,15 pg/ml.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly dziatania toksycznego ketoprofenu na ptdd, ale brak
jest danych epidemiologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u kobiet w cigzy. W
badaniach przedklinicznych i klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Ketoprofenum Fastum nie
zaobserwowano zadnych cigzkich dziatan niepozadanych, chociaz opisano pojedyncze dziatania
ogo6lnoustrojowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 940, alkohol etylowy, trictanolamina, olejek z kwiatdow gorzkiej pomaranczy, olejek lawendowy,
woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta od strony wewngtrznej zywica epoksydowa, w tekturowym pudetku.
Tuba zawiera 20 g, 30 g, 50 g lub 100 g zelu.

Dozownik wykonany z polipropylenu, polietylenu oraz poliacetalu.
Dozownik zawiera 100 g zelu.

6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak wymagan innych niz wymienione w pkt. 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

3 Via Sette Santi, 50 131 Florencja, Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RI7472

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 grudnia 1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwietnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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