Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ULTRAFASTIN, 25 mg/g (2,5%), zel
Ketoprofenum lysinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ultrafastin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ultrafastin jest lekiem do stosowania miejscowego. Zawarta w nim substancja czynna -
ketoprofen w postaci soli lizynowej nalezy do grupy niesteroidowych lekéw o dziataniu
przeciwzapalnym i przeciwbdlowym (NLPZ). Ketoprofen dobrze wchtania si¢ przez nieuszkodzona
skore. Nie wykazuje tendencji do kumulacji w organizmie. Lek metabolizowany jest w watrobie

i wydalany w moczu w postaci nieaktywnych metabolitow.

Lek Ultrafastin przeznaczony jest do stosowania w leczeniu:
- bolu pourazowego migsni i stawow;
- zapalenia $ciegien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultrafastin

Kiedy nie stosowa¢ leku Ultrafastin:

- jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, kwas tiaprofenowy, fenofibrat, filtry UV lub perfumy;

- jesli pacjent ma choroby alergiczne skory;

- jesli pacjent ma choroby zakazne przebiegajace ze zmianami skornymi;

- jesli pacjent ma oparzenia,;

- jesli pacjent ma uszkodzong skore;

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat;

- jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesiecy cigzy.

Leczonej powierzchni skory nie mozna poddawa¢ dziataniu promieni stonecznych (hawet gdy niebo

jest zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu

stosowania leku.



Natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystgpienia reakcji skornych, w tym reakcji
skornych po jednoczesnym zastosowaniu lekow zawierajacych oktokrylen (oktokrylen jest jedng

z substancji pomocniczych stosowanych w celu opdznienia rozpadu pod wptywem $wiatta w r6znych
kosmetykach i §rodkach higienicznych takich jak: szampon, produkty do stosowania po goleniu, zele
pod prysznic i do kapieli, kremy do skory, pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, produkty do
usuwania makijazu, lakiery do wlosow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Narazenie na dziatanie §wiatla stonecznego (nawet, gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UVA

na obszary skory, na ktore zastosowano lek Ultrafastin moze spowodowac powazne reakcje skorne

(nadwrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne).

Dlatego konieczne jest:

- ochrona 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. Podczas leczenia i w okresie 2 tygodni po jego zakonczeniu nalezy unikac¢
ekspozycji na $wiatlo stoneczne (takze solarium);

- doktadne umycie rak po kazdorazowym zastosowaniu leku Ultrafastin, chyba Ze to wlasnie rece
sa miejscem leczonym.

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

Nalezy chroni¢ oczy i btony $luzowe przed kontaktem z lekiem Ultrafastin.
Nie nalezy stosowa¢ leku na duze powierzchnie ciata.
Nie nalezy stosowac leku pod opatrunki okluzyjne.

Podczas dlugotrwatego wmasowywania w skore zaleca si¢ zatozenie rekawiczek ochronnych.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego okresu stosowania ze wzgledu na wzrastajace wraz z wydtuzeniem
Czasu stosowania ryzyko rozwoju kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwos$ci.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z przewlekla astma w polaczeniu z przewlektym zapaleniem
btony sluzowej nosa, zapaleniem zatok i (lub) polipowatoscig nosa. U pacjentéw tych wystepuje
wyzsze ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na kwas acetylosalicylowy i (lub) NLPZ niz u reszty
populacji.

Stosowanie leku Ultrafastin zel u pacjentéow z niewydolnoscia krazenia, z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby

Ketoprofen nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z niewydolnoscia krazenia, zaburzeniem czynnoS$ci
nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych sktadajacych si¢ na zaburzenia czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci nie zostato okreslone.
Nie nalezy stosowac leku Ultrafastin w postaci zelu u dzieci i mtodziezy w wieku do 15 lat.

Ultrafastin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ketoprofen stosowany miejscowo wchtania si¢ w niewielkich ilosciach, z tego wzgledu wystepowanie
interakcji z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy stosowac leku Ultrafastin, jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesiecy cigzy.

W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Ultrafastin, chyba ze lekarz uzna jego
uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie, zaleca si¢
zastosowanie jak najmniejszej dawki przez mozliwie najkrotszy czas.

Postacie doustne (np. tabletki) ketoprofenu moga powodowa¢ dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko powoduje podawanie leku Ultrafastin
na skore.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych leku Ultrafastin majacych wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i na obstugiwanie maszyn.

Lek Ultrafastin zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowaé lek Ultrafastin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zel do stosowania miejscowego, na skore.

Dorosli

2 do 3 razy na dobe niewielkg ilo$¢ Zelu nanosi¢ na skore w obrebie bolesnego miejsca i masowaé
przez kilka minut. Po zastosowaniu zelu nalezy umyc¢ rece, chyba ze to wtasnie rgce sa miejscem
leczonym.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 1 tydzien.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ultrafastin

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne. W przypadku
naniesienia na skore zbyt duzej ilosci zelu nalezy nadmiar zmy¢ woda.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych.

Jesli lek zostal omytkowo spozyty nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystgpic: sennos¢, nudnosci i wymioty, w zaleznosci
od ilosci poltknietej substancji. Spozycie duzych dawek moze by¢ przyczyng zahamowania czynnosci
oddechowych, $piaczki, drgawek, krwawienia z przewodu pokarmowego, zwigkszenia lub
zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi, ostrej niewydolnosci nerek.

Jesli od przedawkowania nie uptynela wigeej niz 1 godzina lekarz wykona ptukanie zotadka

i zastosuje leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Ultrafastin

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy kontynuowaé leczenie nanoszac i wmasowujac w skore
zalecang ilo$¢ zelu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku Ultrafastin obserwowano nastepujace dziatania niepozadane.
Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (U mniej niz 1 na 100 pacjentow): miejscowe
reakcje skorne takie jak rumien, wyprysk, $§wiad i uczucie pieczenia.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (U mniej niz 1 na 1000 pacjentéw): (zaburzenia
dermatologiczne) nadwrazliwo$¢ na §wiatto i pokrzywka. Cigzkie reakcje takie jak wyprysk
pecherzowy lub opryszezkowy, ktdre moga rozprzestrzeniac si¢ lub by¢ uogolnione.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): nasilenie
wystepujacej wezesniej niewydolnosci nerek.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): wstrzas
anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci.

Inne dziatania (wptyw na przewod pokarmowy, nerki) wynikaja z przenikania substancji czynnej
przez skore, sg wiec uzaleznione od ilosci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia
wchtaniania przez tkankg, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub niezastosowania opatrunku.
U pacjentow z alergia na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ moze wystapi¢ napad astmy
oskrzelowej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ultrafastin
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ultrafastin

- Substancja czynna leku jest sol lizynowa ketoprofenu.
1 g zelu zawiera 25 mg soli lizynowej ketoprofenu.

- Pozostate sktadniki leku to: makrogol 200, troloamina, karbomer 980, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ultrafastin i co zawiera opakowanie
Lek jest jasnozottym, lekko opalizujacym zelem. W pudetku tekturowym znajduje si¢ tuba
aluminiowa membranowa, zamykana zakretkg z przebijakiem zawierajaca 50 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



