Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Fastalgin 25 mg/g gel
Ketoprofen

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

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca nu va simtiti mai bine sau va sim{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fastalgin gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fastalgin gel
Cum sa utilizati Fastalgin gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fastalgin gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fastalgin gel si pentru ce se utilizeaza

Fastalgin gel apartine grupului de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) cu
utilizare locala. Contine substanta activa ketoprofen.

Fastalgin gel are activitate antiinflamatoare si amelioreaza durerea.

Pentru ce este utilizat Fastalgin gel

Fastalgin gel se aplica local pentru ameliorarea:

- durerilor musculare si articulare, umflarea cauzatd de sport si alte leziuni (precum luxatii,
entorse, rupturi de tendoane si ligamente);

- durerilor musculare datoritd activitatii fizice excesive;

- durerii si inflamatiei lombare (dureri de spate minore), precum si in afectiuni articulare
degenerative.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fastalgin gel

Nu utilizati Fastalgin gel

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6

- daca ati avut orice tip de reactii de fotosensibilitate in anamneza

- daca ati avut reactii alergice, cum ar fi respiratie suieratoare (astm bronsic), rinita alergica sau o
eruptie cutanata (urticarie) dupa administrarea de ketoprofen, fenofibrat (medicament utilizat
pentru scaderea colesterolului din sange), acid tiaprofenic, aspirind sau la alte AINS (de
exemplu, ibuprofen)

- daca sunteti alergic la blocante UV (creme de soare) sau parfumuri

- evitati expunerea la soare, chiar in caz de soare mai putin puternic, inclusiv la razele UV
provenite de la solar, pe parcursul tratamentului si 2 saptamani dupa intreruperea tratamentului

- daca sunteti 1n al III trimestru de sarcina (vezi sectiunea privind sarcina si aldptarea).



Nu aplicati gelul pe suprafete cutanate cu modificari patologice, cum ar fi eczema, acnee §i nici pe
suprafete cutanate infectate sau pe plagi deschise.

De asemenea, Fastalgin gel nu se aplica la nivelul mucoaselor, zonelor genitala si anald, zonei
oculare si nu trebuie utilizat impreund cu pansamente ocluzive.

Fastalgin gel nu trebuie sa fie folosit de copii sub 15 ani.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Fastalgin gel.

* Spalati-va bine mainile dupa fiecare aplicare a gelului.

* Opriti imediat utiluzarea Fastalgin gel dacd observati orice reactie la nivelul pielii, incluzand
reactii cutanate apdarute dupa aplicarea concomitentd a produselor ce contin octocrilen
(octocrilenul este unul dintre excipientii mai multor produse cosmetice sau de igiena, cum sunt
sampoane, geluri dupd barbierit, geluri de dus si baie, creme de piele, rujuri, creme anti-
imbatranire, produse pentru indepartarea machiajului, fixative de par, folosit in scopul de a
ntarzia fotodegradarea).

» Evitati expunerea pielii tratate la lumina directa a soarelui, inclusiv lumina provenita de la solar
si protejati-va zonele tratatem prin imbracaminte in timpul tratamentului si 2 saptamani dupa
intreruperea tratamentului pentru a evita riscul de fotosensibilizare.

» Trebuie sa utilizati cu precautie Fastalgin gel daca aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii.

« In cazul aparitiei unei eruptii cutanate dupa administrarea Fastalgin gel, tratamentul trebuie
ntrerupt.

» Utilizarea topicd a unei cantitdfi mari de gel poate determina reactii adverse cum ar fi
hipersensibilitatea si astmul bronsic.

* Nu depasiti durata recomandata a tratamentului.

* Nu utilizati sub pansamente ocluzive.

* Gelul nu trebuie sa vina in contact cu mucoasele sau cu ochii.

* Daca aveti astm bronsic combinat cu rinitd cronicd, sinuzita cronicd si/sau polipozd nazala, este
posibil sa aveti un risc mai mare de alergie la aspirind sau medicamente similare decat alte
persoane.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Fastalgin gel nu au fost stabilite la copii sub 15 ani.

Fastalgin gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Interactiunile sunt putin probabile, deoarece concentratiile plasmatice ca urmare a aplicarii pe piele
sunt mici. Cu toate acestea, se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor tratati cu medicamente
cumarinice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Fastalgin gel este contraindicat incepand din al III trimestru de sarcind. In primele doua trimestre de
sarcind, Fastalgin gel se utilizeazd numai daca este strict necesar.

Ca o masura de precautie, se recomanda sa evitati utilizarea Fastalgin gel in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost raportate careva efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa utilizati Fastalgin gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aplicati gelul pe zona dureroasa sau inflamata de 1-3 ori pe zi masand usor. Cantitatea de gel
aplicata este cea necesara acoperirii suprafetei dureroase.

Pacienti varstnici
Sunteti mult mai predispusi la aparitia reactiilor adverse in timpul tratamentului cu ketoprofen.
Medicul dumneavoastra va va recomanda cea mai mica doza eficace posibila.

Daca utilizati mai mult Fastalgin gel decat trebuie

Este putin probabil ca supradozajul sd se datoreze utilizarii topice (aplicare pe piele). Daca ati
inghitit accidental, gelul poate determina efecte sistemice in functie de cantitatea inghitita. In acest
caz, adresati-va imediat medicului.

Datorita prezentei de derivati terpenici (ulei de levanticd), in caz de nerespectare a dozelor, exista
posibilitatea aparitiei agitatiei si a starii de confuzie la varstnici.

Dacai uitati sa utilizati Fastalgin gel
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Fastalgin gel
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Opriti utilizarea Fastalgin gel si adresati-va medicului dumneavoastri daca apar urmatoarele
reactii adverse:

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

- reactii adverse locale la nivelul pielii, cum ar fi roseata, umflare, mancarime, eczeme: in unele
cazuri severe acestea se pot raspandi si in afara zonei de aplicare

- senzatie de arsura

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

- dermatita (alergicd, buloasd, de contact, exfoliativa, veziculard), urticarie, vezicule, reactii de
fotosensibilitate, inclusiv fotoalergice (reactie alergice la un medicament in urma expunerii la
lumina soarelui), exfolierea pielii, edem al pielii.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000 persoane):
- insuficienta renald acuta sau agravarea disfunctiei renale.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate, care pot duce la dificultati de respiratie si/sau pot fi foarte severe
(anafilaxie, angioedem); in acest caz, solicitati imediat ajutor medical

- impetigo (infectie bacteriana a pielii)



- eozinofilie (cresterea numarului de eozinofile in sange)

- umflarea pleoapelor

- vasculita (inflamatia vaselor de sange)

- ulcer peptic, sdngerare gastro-intestinala, diaree, edemul buzelor
- febra

- complicatii ale plagii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Fastalgin gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati Fastalgin gel dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a 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 Fastalgin gel

- Substanta activa este ketoprofen. Un gram gel contine ketoprofen 25 mg.

- Celelalte componente sunt: carbomer, etanol 96 %, trietanolamina, ulei de flori de portocal, ulei
de levantica, apa purificata.

Cum arata Fastalgin gel si continutul ambalajului
Fastalgin este un gel incolor, aproape transparent sau opalescent, cu miros aromatic.

Este disponibil in cutie de carton cu un tub din aluminiu a 50 g gel, insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinétorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22)28-18-45

fax (+373 22)28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova


http://www.amed.md/
mailto:safety@farmaprim.md

str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2018

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



