Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fastum 25 mg/g zel

(Ketoprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fastum i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fastum.
Jak stosowac lek Fastum.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Fastum.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije.
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1. Co to jest lek Fastum i w jakim celu si¢ go stosuje

Fastum jest lekiem z grupy niesteroidowych lekow o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym do
stosowania miejscowego.

Ketoprofen - substancja czynna leku Fastum - podawany miejscowo wchtania si¢ przez skorg do
zmienionych zapalnie obszaréw stawow, $ciegien, wigzadet i migsni. Nie kumuluje si¢ w organizmie.
Zel dzieki wodno-alkoholowemu podlozu ma réwniez powierzchniowe dziatanie chtodzace i lagodzace.
Odpowiednie podtoze zapewnia wlasciwe uwalnianie ketoprofenu oraz niewielkie niebezpieczenstwo
wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Lek jest dobrze tolerowany nawet w przypadku
wrazliwej skory.

Wskazania do stosowania

- Miejscowe leczenie bolow migéni 1 stawdow np. spowodowanych urazami (kontuzje wywolane
uprawianiem sportu, urazy stawow z naderwaniem wiezadet bez zwichniecia, uszkodzenia $ciegien i
migsni powstale wskutek nadmiernego wysitku),

- Miejscowe leczenie bolu w okolicy ledzwiowej w przebiegu dyskopatii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fastum

Kiedy nie stosowac¢ leku Fastum

Nie stosowac leku jesli wystapita w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Fastum, kwas tiaprofenowy, na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, fenofibrat, filtry UV lub perfumy.

Ketoprofenu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuja napady ,,astmy aspirynowej’’, wysypka
lub niezyt nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego i jego pochodnych.

Lek jest przeciwwskazany u 0sob z astmg aspirynowa W wywiadzie lub u ktérych wystepowaly inne reakcje
nadwrazliwo$ci.

Fastum nie nalezy stosowac na otwarte rany oraz u 0sob majacych wypryski, egzemy lub sgczace zmiany
skorne niewiadomego pochodzenia.



Natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystapienia reakcji skornych, w tym reakcji skornych
po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajgcych oktokrylen (oktokrylen jest jedng z substancji
pomocniczych stosowanych w réznych kosmetykach i srodkach higienicznych takich jak szampon, preparaty
do stosowania po goleniu, zele pod prysznic i do kapieli, kremy do skory, pomadki, kremy
przeciwzmarszczkowe, preparaty do usuwania makijazu, lakiery do wloséw, w celu opdznienia rozpadu pod
wplywem $wiatla).

Nie poddawac dziataniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo jest
zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania
leku.

Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u dzieci do 15 lat z uwagi na brak kontrolowanych badan klinicznych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Nie stosowac¢ u kobiet od sz6stego miesiaca cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Narazenie na dziatanie §wiatta stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UVA na
obszary skory, na ktore zastosowano lek Fastum moze spowodowaé powazne reakcje skorne (nadwrazliwo$¢
na $§wiatto stoneczne). Dlatego konieczne jest:

- chronienie leczonych obszarow skory poprzez noszenie odziezy w trakcie leczenia i dwa tygodnie po
zaprzestaniu stosowania leku, w celu uniknigcia ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne
- doktadne umycie rak po kazdorazowym zastosowaniu leku Fastum.

Dhugotrwale uzywanie lekow do stosowania miejscowego moze, u niektorych pacjentéw, wywotaé reakcje
alergiczne lub miejscowe podraznienia. W przypadku wystapienia zaczerwienienia, wysypki, $wigdu lub
nudnosci, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany lub skaleczenia, a w przypadku wystapienia zmian na skorze w
miejscu stosowania zelu nalezy lek odstawic.

Nalezy chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z lekiem, nie stosowa¢ pod opatrunki okluzyjne.
Leku nie nalezy stosowa¢ doustnie ani na duzej powierzchni ciata. Miejscowe podanie duzych ilosci leku
moze powodowac ogolnoustrojowe dziatanie, w tym reakcje nadwrazliwosci i astme.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolno$cia krazenia, cigzkimi zaburzeniami czynno$ci
nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

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

Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba ze to whasnie rece sg miejscem leczonym. Podczas
dtugotrwatego stosowania zaleca si¢ stosowanie rekawiczek ochronnych.

Leczenie nalezy natychmiast przerwaé¢ w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych po
zastosowaniu leku Fastum.

Lek zawiera alkohol, nie stosowa¢ w poblizu ognia.

U pacjentow z astma oraz przewlekltym zapaleniem $luzowki nosa, przewleklym zapaleniem zatok i (lub)
polipami nosa ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na aspiryne i (lub) leki z grupy NLPZ jest wyzsze niz u
reszty populacji.

Lek Fastum a inne leki
Nie opisano interakcji leku Fastum z innymi lekami. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw
przyjmujacych jednoczes$nie doustne leki przeciwzakrzepowe.

Ciaza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) podczas Il trymestru cigzy moze wywotywac
uszkadzajacy wplyw na serce i pluca ptodu. Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé
op6znienie porodu. Nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.
Nie stosowa¢ u kobiet od trzeciego trymestra cigzy.




Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ketoprofen przenika w matych ilosciach do mleka kobiet karmiacych. Nie zaleca si¢ podawania leku
kobietom w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie opisano wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Fastum zawiera aromat pomaranczowy i aromat lawendowy.
Ten lek zawiera aromaty o sktadzie: cytral, cytronellol, kumaryna, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol,
ktoére moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Fastum

Fastum stosuje sie 1 do 2 razy na dobg, nalezy nanie$¢ cienka warstwe zelu (pasek zelu o dtugosci od 3 cm
do 5 cm) na skorg w obrgbie bolesnego miegjsca i delikatnie wmasowa¢ w celu utatwienia wchtaniania. Jesli
po 7 dniach stosowania leku objawy nie ustapia, nasila si¢ lub wystgpig nowe objawy, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Fastum u dzieci do 15 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fastum
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania lub zatrucia lekiem Fastum.

W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystapi¢: sennos¢, nudnosci, wymioty. Spozycie duzych
dawek moze spowodowa¢ zahamowanie czynno$ci oddechowych, $piaczke, drgawki, krwawienie z
przewodu pokarmowego, zwigkszenie lub zmniejszenie ci$nienia tetniczego, ostra niewydolnos¢ nerek.
Lekarz zastosuje odpowiednie $rodki i wdrozy leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia
zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od przedawkowania nie uptyne¢ta wiecej niz 1
godzina nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i stosowa¢ leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Fastum moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace czestosci wystepowania sg zwykle podstawa oceny dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow;

Czesto: mniej niz 1 na 10 ale wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow;

Niezbyt czesto: mniej niz 1 na 100 ale wiecej niz 1 na 1 000 leczonych pacjentow;

Rzadko: mniej niz 1 na 1 000 ale wiecej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow;

Bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw, nieznane (nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych).

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

Inne ogolnoustrojowe dziatania niepozadane (np. dotyczace uktadu pokarmowego lub nerek) wywolane
przez niesteroidowe leki przeciwzapalne wynikaja z przenikania substancji czynnej leku przez skore, S wigce
uzaleznione od ilosci zastosowanego Zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia wchtaniania przez tkanke,
czasu trwania terapii oraz ewentualnego zastosowania opatrunku okluzyjnego (nadwrazliwo$¢, zaburzenia
zoladka i jelit oraz zaburzenia czynnoS$ci nerek).

Od momentu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane, ktore podano ponizej grupujac je wedlug uktadéw narzadow i czgstosci wystgpowania 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 nadwrazliwosci

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

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czgsto: Rumien, $wiad, wyprysk, pieczenie

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

Bardzo rzadko: Zapalenie skory kontaktowe, obrzgk naczynioruchowy

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

Pacjenci w podesztym wieku sg szczegolnie narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych po podaniu
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fastum

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP” (skrot
stosowany do opisu terminu waznoS$ci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Skrot ,,Lot” zamieszczony na opakowaniu oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fastum

- Substancja czynng leku jest: Ketoprofenum (ketoprofen).

- Inne sktadniki leku to: karbomer, alkohol etylowy, trietanoloamina, aromat pomaranczowy (zawiera cytral,
cytronellol, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol), aromat lawendowy (zawiera kumaryng, geraniol, d-
limonen i linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fastum i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajaca 20 g, 30 g, 50 g lub 100 g Zelu.
Dozownik zawierajacy 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.
3 Via Sette Santi, 50 131 Florencja, Wtochy

Wytwérca
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l.
3 Via Sette Santi, 50 131 Florencja, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

tel. (22) 566 21 00; fax (22) 566 21 01

Data zatwierdzenia ulotki:




