Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Fastum 25 mg/g gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g gela sadrzi 25 mg ketoprofena
100 g gela sadrzi 2,5 g ketoprofena.

Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom: citral, citronelol, kumarin, farnesol, geraniol, d-limonen i linalol.
1 g gela sadrzi 307 mg etanola.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel mucilaginozne konzistencije, bezbojan ili gotovo proziran, aromati¢nog mirisa.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lokalno simptomatsko ublazavanje bolova kod ozljeda mekog tkiva, sportskih ozljeda, uganuca,
iS¢asenja, miozitisa, tendinitisa, oticanja, bolova u ledima i reumatskih bolova.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Namazati 5-10 cm gela, ovisno 0 zahvacenoj povrsini (5 cm odgovara priblizno 4 g gela, §to je oko
100 mg ketoprofena). Uobicajena preporuc¢ena dnevna doza je 15 g dnevno (oko 375 mg ketoprofena).

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost ketoprofen gela u djece nisu ustanovljene. Ne preporucuje se
primjena u djece.

Nacin primjene

Za kozu.

Namazati gel u tankom sloju na zahvaceno podruéje 1 do 3 puta na dan, najdulje 7 dana. Blago
masirati kako bi se olaksala apsorpcija.

4.3. Kontraindikacije

o Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

o Reakcija fotoosjetljivosti u anamnezi.

o Poznate reakcije preosjetljivosti, kao $to su simptomi astme ili alergijskog rinitisa na
ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensku kiselinu, acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL).

o KozZne alergije na ketoprofen, tiaprofensku kiselinu, fenofibrat, UV blokator ili parfeme u

anamnezi.
o Izlaganje suncu, ¢ak i prilikom obla¢nog vremena, ukljuéujuc¢i UV zraenje iz solarija, tijekom
lijecenja i dva tjedna nakon prestanka lijeCenja.
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o Ketoprofen gel se ne smije primijeniti na ozlijedenu ili patoloski promijenjenu kozu (npr.
ekcem, akne, razli¢ite dermatoze, otvorene rane ili na inficiranu kozu).
o Trece tromjesedje trudnoce (vidjeti dio 4.6.)

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

o Gel se mora primjenjivati s oprezom kod bolesnika s oSteCenom funkcijom srca, jetre ili
bubrega: prijavljeni su izolirani slu¢ajevi sustavnih nuspojava koje zahvac¢aju bubreg.

o Gel se ne smije koristiti s okluzivnim zavojem.

o Gel ne smije do¢i u kontakt sa sluznicama ili o¢ima.

o Lijecenje se mora prekinuti odmah nakon pojave bilo kakve kozne reakcije, ukljucujuci kozne
reakcije nakon istodobne primjene proizvoda koji sadrze oktokrilen. Oktokrilen je zastitni faktor
protiv sunca (kemijski filter koji pripada cinamatima) ¢ija je uloga sprjeCavanje
fotodegeneracije, a sadrze ga brojni kozmeticki proizvodi kao $to su Samponi, preparati za njegu
koze poslije brijanja, preparati za tuSiranje, kreme za kozu, ruzevi za usne, kreme protiv
starenja, preparati za ¢iS¢enje Sminke, sprejevi za kosu.

o Preporucuje se zastititi tretirane povrsine odjecom za cijelo vrijeme primjene lijeka, kao i dva
tjedna nakon prestanka njegove primjene, kako bi se izbjegao rizik od fotosenzibilizacije.

o Ruke je potrebno temeljito oprati nakon svakog nanoSenja lijeka.

o Preporuc¢ena duljina lijeCenja se ne smije prekoraiti zbog rizika nastanka kontaktnog
dermatitisa i fotoosjetljivih reakcija koji se s viemenom povecava.

o U bolesnika koji boluju od astme u kombinaciji s kroni¢nim rinitisom, kroni¢nim sinusitisom

i/ili polipima u nosu postoji veci rizik od alergija na acetilsalicilatnu kiselinu i/ili ostale NSAIL-
e nego u ostatku populacije.

. Pomo¢ne tvari citral, citroneloli, kumarin, farnesol, geraniol, d-limonen i linalol mogu
uzrokovati alergijske reakcije.
o Etanol moze izazvati osjecaj peCenja na oStecenoj kozi.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost ketoprofen gela u djece nisu ustanovljene.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Interakcije s lijekovima nisu vjerojatne s obzirom da su koncentracije lijeka u serumu nakon lokalne
primjene niske. Medutim, istodobna primjena acetilsalicilatne Kiseline ili drugih NSAIL-a moze
povecati ucestalost nuspojava.

Preporucuje se pazljivo pracenje bolesnika koji se lijeCe kumarinima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Plodnost

Nema dostupnih podataka o primjeni Fastum gela i plodnosti. Tijekom ispitivanja plodnosti na
Stakorima, uéinci sustavnog ketoprofena na reproduktivne funkcije muzjaka i zenki primijecene su pri
peroralnim dozama visim od 3 mg/kg. Zbog zanemarive sustavne apsorpcije Fastum gela, nije
vjerojatan negativan ucinak lokalnog ketoprofena na plodnost ljudi.

Trudnoca

Prvo i drugo tromjesecje:

Ne postoje klinicki podaci o primjeni topikalnih oblika ketoprofena tijekom trudnoce. Iako je
sistemska izlozenost manja u usporedbi s peroralnom primjenom, nije poznato moze li sistemska
izloZenost ketoprofenu nakon topikalne primjene biti Stetna za embrij/fetus. Tijekom prvog i drugog
tromjesecja trudnoc¢e Fastum gel se ne smije primjenjivati, osim ako to nije prijeko potrebno. Ako se
primjenjuje, doza treba biti $to je moguce niza, a trajanje lijeCenja §to je moguce krace.

Trece tromjesecje:
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Tijekom treceg tromjesecja trudnoce sistemska primjena inhibitora sinteze prostaglandina, ukljucujuéi
i ketoprofen, moze izazvati kardiopulmonarnu i bubreznu toksi¢nost u fetusa. Na kraju trudno¢e moze
izazvati produljeno vrijeme krvarenja u majke i djeteta, kao i odgodeni porod. Stoga je Fastum gel
kontraindiciran tijekom zadnjeg tromjesecja trudnoce (vidjeti dio 4.3).

Dojenje
Nisu dostupni podaci o izlu¢ivanju ketoprofena u majcino mlijeko. Dojiljama se ne preporucuje
primjena ketoprofena.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Fastum gel ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Ucestalost nuspojava navedena je kako slijedi: vrlo ¢esto (> 1/10); ¢esto (> 1/100 i <1/10); manje

Cesto (> 1/1000 i <1/100); rijetko (> 1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne
mozZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

Organski sustav Manje Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
Cesto
Poremecaji Anafilakticki Sok,
imunoloskog sustava angioedem, reakcije
preosjetljivosti

Poremecaji koZe i Lokalne Dermatoloske
potkoZnog tkiva kozne reakcije:

reakcije kao | fotosenzibilizacija

$to su i urtikarija.

eritem, Zabiljezeni su

svrbez, slucajevi tezih

ekcem, reakcija kao $to su

peckanje bulozni ili

fliktenularni

ekcem, koji se
mogu prosiriti ili
generalizirati.
Poremecaji bubrega i pogorsanje
mokracnog sustava postojece bubrezne
insuficijencije

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Predoziranje kod lokalne primjene nije vjerojatno. Ako se gel slu¢ajno proguta, ovisno o koli¢ini gela

moze doc¢i do sustavnih nuspojava. Medutim, ako se to dogodi, lijeCenje treba biti simptomatsko i
potporno sukladno lije¢enju predoziranja oralnim protuupalnim lijekovima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lokalni pripravci protiv boli u zglobovima i misi¢ima; nesteroidni
protuupalni pripravci za lokalnu uporabu, ATK oznaka: M0O2AAL10

Ketoprofen je inhibitor humane ciklooksigenaze 1i 2.
Ketoprofen, u odgovarajucoj formulaciji pomoénih tvari, prodire na mjesto upale transkutanim putem,
omogucujuci lokalno lijeenje bolnih promjena na zglobovima, tetivama, ligamentima i misi¢ima.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Nakon oralne primjene jedne doze maksimalna koncentracija u plazmi postize se za 2 sata.

Poluvijek ketoprofena u plazmi varira od 1 -3 sata; vezanje za proteine plazme iznosi 60 - 90%.
IzIuCuje se uglavnom mokraénim putem u formi konjugata glukuronske kiseline; oko 90%
primijenjene doze izluci se za 24 sata.

Apsorpcija preko koZe vrlo je mala. Razina djelatne tvari u plazmi iznosi 0,08 — 0,15 pug/ml 5 - 8 sati
nakon perkutane primjene 50 - 150 mg ketoprofena.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu zabiljezeni embriotoksi¢ni uéinci u zivotinja. Ne postoji epidemioloski dokaz o sigurnosti
primjene ketoprofena u ljudskoj trudno¢i. Tijekom pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja ketoprofena
nisu primijeéene ozbiljne nuspojave iako su, iznimno, opisani sluc¢ajevi sustavnih nuspojava.

Osim gastrointestinalnih uéinaka primije¢enih u ispitivanju toksi¢nosti ponovljenih doza, neklinicki
podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne
farmakologije, genotoksi¢nosti, kancerogenosti, reproduktivne i razvojne toksi¢nosti. Medutim, zbog
niske sustavne apsorpcije ketoprofena iz gela, nalazi iz ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza nisu
relevantni za lokalnu primjenu. Ispitivanja lokalne podnosljivosti pokazala su da je ketoprofen dobro
podnosljiv.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomocnih tvari

voda, pro¢i§éena

etanol

trietanolamin

karboksipolimetilen (karbomer 940)

miris cvijeta gorke narance (sadrzi citral, citronelol, farnesol, geraniol, d-limonen i linalol)
miris lavandina (sadrzi kumarin, geraniol, d-limonen i linalol)

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3. Rok valjanosti

5 godina

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika
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Meka aluminijska tuba, iznutra presvu¢ena netoksi¢nim epoksi lakom. Tube sadrze 30 g, 50 g ili 100 g
gela.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja ljiekom

Otvaranje meke aluminijske tube: odviti kapicu i probiti aluminijsku opnu sa Siljkom na drugoj strani
kapice. Oprati ruke nakon primjene.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl

Via Sette Santi 3

51131 Firenca

Italija

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-690844854

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18. lipanj 2007.

Datum posljednje obnove odobrenja: 18. listopada 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07. ozujka 2023.
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