PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FASTUM GEL 25mg/g gel
Ketoprofen

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii advrese nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Fastum Gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fastum Gel
Cum sa utilizati Fastum Gel
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4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fastum Gel
6

Continutul ambalajului si alte informatii

=

CE ESTE FASTUM GEL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Fastum Gel contine ketoprofen si apartine unei clase de medicamente numite medicamente
antiinflamatoare si antireumatice (Impotriva reumatismului).

Fastum GEL este utilizat pentru tratamentul local al afectiunilor dureroase ale aparatului osteo-articular
s1 muscular de origine reumatica sau traumatica: contuzii, entorse, intindere musculara, gat rigid, dureri
inferioare de spate.

Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FASTUM GEL

Nu utilizati Fastum Gel:

- Daca sunteti alergic la substanta activa sau la alte substante conexe, cum ar fi fenofibratul,
acidul tiaprofenic, acidul acetilsalicilic sau alte AINS (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene), sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

- Daca in trecut ati avut reactii de fotosensibilitate (reactii cutanate dupa expunerea la soare).



- Dacd in trecut ati avut alergii la ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat, blocante ale UV sau
parfumuri.

- In apropierea ranilor deschise sau a leziunilor pielii, in jurul ochilor, pe zonele pielii cu
afectiuni precum dermatoza, acnee sau eczeme.

- In al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. ,,Sarcina si aldptarea”).

Nu expuneti zonele tratate la lumina soarelui sau la lampile UV pentru
bronzare in timpul tratamentului si timp de doud saptadmani de la sfarsitul
acestuia.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Fastum Gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea, 1n special daca este prelungita, a produselor destinate utilizarii topice (locale) poate provoca
fenomene locale de sensibilizare (reactii crescute) sau iritatii.

Opriti imediat utilizarea Fastum Gel daca apare orice reactie cutanata (la nivelul pielii), incluzand
reactii dupa aplicarea concomitenta a produselor ce contin octocrilen (octocrilenul este un excipient
folosit pentru a preveni degradarea cauzatd de lumina in diverse produse cosmetice si de ingrijire
personald, cum sunt sampoane, after-shave-uri, geluri de dus si baie, creme de piele, rujuri, creme anti-
imbatranire, produse pentru indepartarea machiajului, fixative de par).

Utilizarea unor cantitati mari de produse pentru uz topic poate duce la efecte sistemice (care pot afecta
intregul corp), cum ar fi hipersensibilitate (sensibilitate exagerata, cum ar fi alergii, la una sau mai
multe substante) si astm.

Expunerea zonelor tratate cu FASTUM GEL la lumina soarelui (chiar si atunci cind cerul este
intunecat) sau lampile UV pot provoca aparitia reactiilor cutanate grave (fotosensibilizare).

Prin urmare, este necesar:

- pentru a proteja zonele tratate de lumina soarelui cu imbracaminte adecvata pe
intreaga durata a tratamentului si pentru doua saptimani dupa sfarsitul acestuia, pentru a
preveni orice risc de fotosensibilizare;

- sa va spalati bine miinile dupa fiecare aplicare de FASTUM GEL.




Tratamentul trebuie oprit imediat daca dupa aplicarea FASTUM GEL apar reactii cutanate.
Tratamentul nu trebuie administrat mai mult decat este prescris: riscul de a dezvolta dermatita de
contact si reactii de fotosensibilitate creste 1n timp.

Pacientii cu astm, in combinatie cu rinita cronica (adica de duratd sau permanentd) (inflamatie a
mucoasei nazale),sinuzitd cronica si / sau polipi nazali, au un risc crescut de alergie la aspirina si / sau
AINS, decat alte categorii de populatie.

Evitati contactul cu mucoasa si ochii.

Nu folositi bandaje ocluzive (benzi de tifon sau alte materiale, deoarece acestea cresc absorbtia prin
piele).

FASTUM GEL nu provoaca dependenta.

Utilizati ketoprofen gel cu precautie la pacientii cu insuficientd cardiaca, renald sau hepatica: au fost
raportate cazuri izolate de reactii sistemice adverse (afectiuni renale).

Copii
Nu exista date despre siguranta si eficacitatea a ketoprofenului gel la copii si, prin urmare, trebuie
evitata utilizarea acestuia.

Fastum Gel impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Nu au fost observate interactiuni intre FASTUM GEL si alte medicamente. Cu
toate acestea, este recomandabil sa se efectueze analize de sange la pacientii tratati cu medicamente
cumarinice (anticoagulante orale).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt date disponibile cu privire la experienta clinica cu produse ce contin ketoprofen pentru
utilizare topica in timpul sarcinii; cu toate acestea, pe baza datelor referitoare la produsele ce contin
ketoprofen pentru utilizare sistemica (formulare pentru utilizare orald sau injectie):

- Utilizarea ketoprofenului in primul si al doilea trimestru de sarcind trebuie evitatd, deoarece
siguranta acestuia nu a fost evaluata.

- Utilizarea ketoprofenului este contraindicata in al treilea trimestru de sarcind (vezi ,,Nu utilizati
FASTUM GEL”). AINS pot intarzia livrarea. In ultimul trimestru de sarcina, utilizarea AINS, inclusiv
ketoprofenul, poate fi toxic pentru inima, plamanii si rinichii fatului.

- Atunci cand ketoprofenul este utilizat la sfarsitul sarcinii, timpul de sdngerare (timpul necesar pentru
a se opri fluxul de sange in caz de sangerare din cauza tdieturilor pielii) poate fi prelungit atat la mama
cat si la fat.



Alaptarea
Dupa administrarea sistemica, s-au gasit urme de ketoprofen in laptele matern. Utilizarea
ketoprofenului nu este recomandata la femeile care alapteaza.

In primul si al doilea trimestru de sarcina si in timpul alaptarii, FASTUM GEL trebuie utilizat numai
dupd consultarea medicului si dupa o evaluare comuna a raportului risc / beneficiu al cazului
individual. Discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti ca puteti fi gravida sau intentionati sa
aveti un copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fastum Gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

FASTUM Gel contine aroma de neroli, aroma de lavandina si etanol

FASTUM Gel contine aroma de neroli, care la rAindul sau contine alergenii citral, citronelol, farnesol,
geraniol, d-limonen si linalol, precum si aroma de lavandina, care la randul sdu contine alergenii
cumarind, geraniol, d-limonen si linalol. Acesti alergeni pot provoca reactii alergice.

Acest medicament contine 307 mg de etanol in fiecare gram de gel. Etanolul poate provoca o senzatie
de arsura pe pielea lezata.

3. CUM SA UTILIZATI FASTUM GEL
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum

Atentionare: nu depasiti dozele recomandate fara sfatul medicului dumneavoastra.
Aplicati un strat subtire de gel pe zona pielii afectate.

Nu folositi bandaje ocluzive pe zona in care a fost aplicat medicamentul.

In cazul reactiilor alergice sau reactii cutanate, Intrerupeti tratamentul si discutati cu medicul
dumneavoastra.

Cand si pentru cat timp

O data sau de doua ori pe zi.

Atentionare: Utilizati numai pentru perioade scurte de tratament.

Cum

Aplicati gelul si masati usor pentru a facilita absorbtia. Spalati-va bine pe maini dupa fiecare utilizare.

Tub cu capac: Pentru a deschide tubul, desurubati capacul si perforati membrana de aluminiu cu varful
in partea de sus a capacului.



Tub cu distribuitor: Pentru a preincérca tubul, apdsati de mai multe ori capacul distribuitorului sau
impingeti partea inferioard a tubului pana apare gelul; se recomanda utilizarea tubului 1n pozitie
orizontala.

(T

Discutati cu medicul dumneavoastra daca problema apare in mod repetat sau daca ati observat recent
vreo modificare a caracteristicilor sale.

Daca utilizati mai mult Fastum Gel decat trebuie

In cazul ingestiei accidentale a unei doze excesive de FASTUM® GEL, apelati imediat medicul sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Avand 1n vedere nivelul scazut de FASTUM® GEL in singe, atunci cand este aplicat precutanat (prin
piele), fenomenele cauzate de un supradozaj, adica prin utilizarea unei doze excesive de medicament,
pot fi excluse.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In ceea ce priveste alte medicamente pentru uz cutanat, pot apirea reactii adverse ale pielii.
Au fost raportate reactii alergice ale pielii si reactii grave ale pielii in timpul expunerii la soare
(fotosensibilizare). in plus, au fost raportate cazuri rare de reactii adverse mai severe, cum ar
fi eczemele buloase sau flictenulare (prezenta blisterelor umplute cu lichid), care se pot
raspandi dincolo de zona de aplicare sau pot fi generalizate.

Frecventa si extinderea acestor efecte sunt reduse in mod semnificativ daca, in timpul
tratamentului si doua saptaméani dupa sfarsitul tratamentului, se evitid expunerea la soare,
inclusiv la solar.

Alte efecte sistemice ale medicamentelor antiinflamatorii (efecte digestive si renale) depind de
capacitatea de penetrarea a substantei active prin piele si prin urmare de cantitatea de gel aplicata, aria
suprafetei tratate, gradul de integritate a pielii, durata tratamentului si utilizarea pansamentelor
ocluzive.

Reactii adverse posibile sunt:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- Reactii locale ale pielii, cum ar fi eritem, mancarime, eczeme, senzatie de arsura.



Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

- Reactii ale pielii, chiar grave, in timpul expunerii la lumina soarelui (reactii de
fotosensibilizare), eruptii buloase, urticarie, cazuri rare de reactii cutanate mai severe,

cum ar fi eczeme buloase sau flictenulare (prezenta blisterelor umplute cu lichid), care
se poate raspandi dincolo de zona de aplicare sau pot fi generalizate.

Reactiile adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 de persoane):

- Dermatitd de contact (inflamatia pielii), ulcer peptic, sangerare gastrointestinala,
diaree, insuficienta renald (cazuri noi sau agravarea cazurilor existente). Au fost de
asemenea raportate cazuri izolate de efecte sistemice (care pot afecta intregul corp), de
exemplu, afectiuni renale.

Recatii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Reactii anafilactice (dezvoltarea rapida a reactiilor alergice severe, inclusiv soc
anafilactic), angioedem (umflarea pielii si mucoasei), reactii de hipersensibilitate,
dermatita buloasa (un tip special de iritatie a pielii cu formarea de blistere pe piele).

Daca apar reactii cutanate dupa aplicarea FASTUM GEL, opriti imediat tratamentul si discutati cu
medicul dumneavoastra.

Pacientii varstnici sunt deosebit de sensibili la reactiile adverse ale medicamentelor antiinflamatoare
nesteroidiene.

In general, aceste reactii adverse sunt temporare. Cu toate acestea, daca apar, se recomanda sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
website-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA Fastum Gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupda EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Data de expirare mentionata se aplica pentru produsul in ambalajul nedeschis si pastrat corect.

Este important ca 1n orice moment sd aveti la dispozitie informatiile despre medicament. De aceea
pastrati atat cutia, cat si prospectul.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Fastum Gel

100 g de gel contine:

Substanta activa: ketoprofen 2.5 g.

Celelalte componente sunt: carbomer, etanol, aroma de Neroli (contine citral, citronelol, farnesol,
geraniol, d-limonen si linalol), aroma de lavandina (contine cumarina, geraniol, d-limonen si linalol),
trietanolamina, apa purificata.

Cum arata Fastum Gel si continutul ambalajului

Fastum gel este un gel incolor sau aproape transparent, cu consistentd mucilaginoasa si cu miros
aromat.

Fastum Gel este disponibil in urmatoarele ambalaje:

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu un tub din aluminiu a 50 g Fastum gel.

Cutie cu un tub din aluminiu a 100 g Fastum gel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si farbricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.r.l. (MENARINI GROUP)
Via Sette Santi, 3

50131 Florenta

Italia

Fabricantul

A .Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Via Sette Santi, 3

50131 Florenta

Italia

Reprezentant oficial:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125



12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Tunie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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