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PRODUKTRESUMÉ

for

Fastum Gel, gel
0.
D.SP.NR.


9412

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Fastum Gel
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Ketoprofen 2,5 % w/w.


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Gel.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer

Lokale inflammatoriske lidelser.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne og børn:
5-10 cm (tube) eller 3-6 tryk (dispenser) gel påføres det afficerede område 2 til 3 gange 

daglig.

Ved ibrugtagning af dispenseren: 

Tryk flere gange oven på dispenseren eller pres bunden indad, indtil der kommer gel ud. Dispenseren bør holdes vandret.
Fastum Gel bør ikke anvendes til børn under 2 år, på grund af manglende dokumentation for sikkerhed og virkning.
4.3
Kontraindikationer


Ketoprofen er kontraindiceret i følgende tilfælde:

· Overfølsomhed overfor ketoprofen eller overfor et eller flere af hjælpestofferne.

· Lysoverfølsomhed af en hver art i anamnesen

· Kendte overfølsomhedsreaktioner såsom symptomer på astma, eller allergisk rinitis ved overfor ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensyre, acetylsalicylsyre eller et andet NSAID´ere.

· Hudallergi over for ketoprofen, tiaprofensyre, fenofibrat eller UV-blokker eller parfume i anamnesen.

· Eksponering for sollys, selv ved sløre sol, herunder UV-lys fra solarium under behandlingen og i to uger efter seponering.

· Tredje trimester af graviditeten
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør ikke anvendes i øjne, på slimhinder, åbne hudlæsioner, hud med patologiske ændringer såsom eksem eller akne, inficeret hud, eller ved hudsygdomme.


Isolerede tilfælde af systemiske bivirkninger i form af nyrepåvirkninger er rapporteret i forbindelse med andre topikalt administrerede antiflogistika.


Efter påføring af præparatet skal hænderne vaskes omhyggeligt.

Behandlingen bør seponeres øjeblikkeligt ved udvikling af enhver form for hudreaktion herunder hudreaktioner efter samtidig påføring af præparater, der indeholder octocrylen.

For at undgå risiko for fotosensitivitet anbefales det i hele behandlingsperioden og i 2 uger efter seponering at beskytte behandlede områder ved at dække med tøj 


Behandlingen bør seponeres, hvis der opstår eksem.

Gelen må ikke anvendes i forbindelse med tætsluttende forbindinger. 


Der kan udløses bronkospasme hos patienter, der lider af eller tidligere har lidt af astma bronchiale eller allergisk sygdom.

Der kan opstå overfølsomhed og lokal irritation specielt ved langvarig brug af topikale produkter. 

Da præparatet indeholder ethanol, er der en teoretisk mulighed for interaktion hos patienter, der behandles med disulfiram eller metronidazol. Den absorberede mængde alkohol er formentlig lille, men kan måske være stor nok til at udløse en reaktion hos særligt følsomme patienter.

Fertilitet

Cyclooxygenase/prostglandinsyntesehæmmere kan påvirke ægløsningen og derved nedsætte fertiliteten. Virkningen på fertiliteten er reversibel.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Sandsynligheden for interaktioner er lille, da serumkoncentrationen af ketoprofen efter topikal applikation er lav.

Fastum gel indeholder ethanol, se pkt. 4.4.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet 
Er kontraindiceret i 3. trimester.

Bør ikke anvendes under graviditet. Erfaringsgrundlaget for anvendelse af Fastum gel til gravide er ringe og føtotoksisk eller teratogen effekt kan ikke udelukkes ved absorption af ketoprofen. 
Amning

Fastum gel bør ikke anvendes i ammeperioden. Ubetydelige mængder af ketoprofen udskilles i brystmælk efter systemisk indgivelse. 

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Fastum gel påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

De mest almindelige bivirkninger er lokale hudreaktioner, som sekundært kan brede sig udenfor de behandlede områder. Op til 1 % oplever erytem, pruritus, kløe, eksem. 

	Mave-tarmkanalen  

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Peptisk ulcus, gastrointestinal blødning, diarré.



	Nyrer og urinveje 

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Forværret nyreinsufficiens.



	Hud og subkutant væv 

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Meget sjælden (<1/10.000) 

	Erytem, pruritus, eksem.

Lysoverfølsomhedsreaktioner, urticaria, bulløs dermatit.
Angioødem, kontaktdermatit, brændende fornemmelser.

Der er set sjældne tilfælde af mere alvorlige reaktioner sp som bulløst eller blæreformet eksem som kan spredes eller blive generelt.

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Anafylaktiske reaktioner, Overfølsomhedsreaktioner.




4.9
Overdosering

Da administrationen af Fastum gel er topikal er overdosering usandsynlig. 

4.10
Udlevering


HF
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


M 02 AA 10 – Antiinflammatoriske midler, non-steroide, udvortes brug.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ketoprofen er et nonsteroidt antiinflammatorisk stof af propiongruppen, deriveret af arylcarboxylsyre.
Ketoprofen har antiinflammatorisk og analgetisk virkning.
5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Når ketoprofen påføres lokalt som gel, optages det kun meget langsomt og der er ringe akkumulation i organismen. Biotilgængeligheden af gelen sammenlignet med de orale former af ketoprofen er i størrelsesordenen 5 %; denne lave biotilgængelig​hed giver en lokal effekt uden systemiske virkninger.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Fastum Gel, hvis aktive bestanddel er ketoprofen, er en formulering, som kun er beregnet til perkutan applikation. Ketoprofen har stor anvendelse som peroralt præparat og har gennemgået omfattende præklinisk toksikologisk vurdering, som ikke har afsløret potentielle langtidsvirkninger.


Gelens vehikel er i besiddelse af visse irritative egenskaber på slimhinder og åbne hudsår hos kaninen og skal derfor ikke påføres på disse overflader. Hos marsvinet er der efter gentagen applikation påvist følsomhed for ultraviolet lys.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Ethanol, triethanolamin, nerol essens, lavendelessens, renset vand, carbomer.
6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


Tube 5 år.


Dispenser 2 år

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Aluminiumstube. 50 g, 100 g 

Dispenser af plast (pumpe uden drivgas) 100 g

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite SrL


Via Sette Santi, 3


I-50131 Firenze


Italien

8.
MARKEDSFØRINSTILLLADELSESNUMMER

17810

9.
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