Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fastum® Gel
Wirkstoff: Ketoprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fastum Gel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Fastum Gel beachten?
Wie ist Fastum Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fastum Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Fastum Gel und wofiir wird es angewendet?

Fastum Gel enthélt als Wirkstoff Ketoprofen. Ketoprofen ist ein nichtsteroidaler Wirkstoff, der
schmerz- und entziindungshemmend wirkt und sich iiber die Prostaglandinsynthesehemmung in
Tierstudien als wirksam erwies.

Fastum Gel kann zur Behandlung von Schmerzen im Bereich der Lendenwirbelséule, Schmerzen der
Skelettmuskulatur, Schmerzen der Weichteile des Bewegungs- und Stiitzapparates nach Prellungen,
bei Zerrungen und Verstauchungen, bei steifem Nacken, z.B. nach Sport- und Unfallverletzungen,
eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fastum Gel beachten?

Fastum Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ketoprofen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsédure oder andere Schmerz- und Rheumamittel
(nichtsteroidale entziindungshemmende Schmerzmittel), Fenofibrat (Mittel zur Senkung erhohter
Blutfette), Tiaprofensidure, UV-Blocker oder Parfums sind

- wenn bei Ihnen schon frither Lichtempfindlichkeitsreaktionen aufgetreten sind

- auf offenen Wunden, Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut, sowie auf
Juckflechte, Akne oder auf Schleimhduten oder in Augennéhe

- im letzten Drittel der Schwangerschaft sowie in der Stillzeit

- bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)

- Wihrend der Behandlung und in den ersten zwei Wochen nach Absetzen von Fastum Gel diirfen
Sie die behandelten Hautstellen weder Sonnenlicht, diesigem Sonnenlicht noch einer Bestrahlung
mit UV-Licht im Solarium aussetzen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fastum Gel anwenden.

- Patienten mit Asthma, chronisch verengenden Atemwegserkrankungen, Heuschnupfen oder
Nasenschleimhautschwellungen reagieren haufiger als andere Kranke auf nichtsteroidale
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Antirheumatika mit Asthmaanfallen, 6rtlicher Haut- oder Schleimhautschwellung (Angioodem)
oder Nesselsucht (Urtikaria). Bei diesen Patienten wird der Arzt Fastum Gel nur mit Vorsicht
anwenden.

- Nicht mit einem dicht abschliefenden Verband anwenden.

- Das Auftragen grofer Mengen auf die Haut kann zu allgemeinen (systemischen) Wirkungen,
einschlieBlich Uberempfindlichkeit und Asthma, fiihren.

- Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von Fastum Gel bei Patienten mit reduzierter Herz-,
Leber- oder Nierenfunktion: vereinzelte Fille systemischer Nebenwirkungen, die mit einer
Beeintrachtigung der Nierenfunktion einhergingen, wurden berichtet.

- Brechen Sie die Behandlung mit Fastum Gel sofort ab, falls bei [hnen eine Hautreaktion auch nach
gleichzeitiger Anwendung von Octocrylen-haltigen Produkten auftritt. (Octocrylen ist ein
chemisches Sonnenschutzmittel, das in verschiedenen Kosmetika und Pflegeprodukten wie etwa
in Shampoos, Hautcremes, Anti-Aging-Cremes, Makeup-Entfernern und Haarsprays enthalten ist).
Auch ohne Sonneneinwirkung kann es zu dieser Hautreaktion kommen.

Die Bestrahlung mit Sonnenlicht (auch diesigem Sonnenlicht) inklusive UVA-Licht im Solarium von
Hautstellen, die mit Fastum Gel in Beriihrung kommen, kann méglicherweise schwerwiegende
Hautreaktionen (Lichtempfindlichkeit) hervorrufen und muss wihrend der gesamten Dauer der
Behandlung und 2 Wochen nach Absetzen von Fastum Gel vermieden werden. Aus diesem Grund ist
es notwendig die behandelten Bereiche durch das Tragen von Kleidung wihrend der Behandlung und
zwel Wochen nach Absetzen von Fastum Gel zu schiitzen, um das Risiko einer Lichtempfindlichkeit
zu vermeiden.

- Da das Risiko fiir eine Kontaktdermatitis und Lichtempfindlichkeitsreaktionen mit der Zeit steigt,
darf die vom Arzt empfohlene Anwendungsdauer nicht {iberschritten werden.

- Im Falle einer Sensibilisierung ist darauf zu achten etwaige Produktriickstéinde aus der Kleidung
zu entfernen (waschen).

- Die Hénde sind griindlich und ausgiebig mit Seife und Wasser nach jeder Anwendung von Fastum
Gel zu waschen.

- Die Behandlung ist sofort bei Entwicklung einer Hautreaktion nach Anwendung von Fastum Gel
abzubrechen und &rztlicher Rat einzuholen.

- Die Arzneispezialitit ist fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Fastum Gel ist bei Kindern und Jugendlichen nicht belegt. Das
Arzneimittel darf daher bei dieser Patientengruppe nicht verwendet werden.

Anwendung von Fastum Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei der topischen (auf eine bestimmte Stelle des Korpers beschrinkte) und bestimmungsgeméfien
Anwendung sind Wechselwirkungen unwahrscheinlich. Bei groBflachiger Anwendung sind jedoch

Wechselwirkungen nicht vollig auszuschlieen.

Erhalten Sie eine Behandlung mit Cumarinen (blutverdiinnende Mittel), sollte die Anwendung von
Fastum Gel genau von Threm Arzt iiberwacht werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wihrend des ersten und zweiten Trimesters der Schwangerschaft ist die Anwendung von Fastum Gel
zu vermeiden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit darf Fastum Gel nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Derzeit sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen bekannt, jedoch ist wie bei allen Arzneimitteln Vorsicht geboten.

Fastum Gel enthilt Neroliaroma und Lavendelaroma
Dieses Arzneimittel enthilt Duftstoffe mit Citral, Citronellol, Cumarin, Farnesol, Geraniol, D-
Limonen und Linalool, die allergische Reaktionen hervorrufen kdnnen.

Fastum Gel enthilt Ethanol
Dieses Arzneimittel enthdlt 307 mg Alkohol (Ethanol) pro g Gel. Ethanol kann bei geschiadigter Haut
ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

3. Wieist Fastum Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene tragen 1- bis 3-mal téglich ca. 5 g Gel (das entspricht einem Salbenstrang von etwa 11 bis
12 cm) auf die betroffenen Hautpartien auf und massieren das Gel ein. Das entspricht einer Dosierung
von etwa 125 mg Ketoprofen pro Einzelgabe und von etwa 125 bis 375 mg Ketoprofen pro
Tagesgabe.

Fastum Gel darf nicht ldnger als 7 Tage angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Fastum Gel ist bei Kindern und Jugendlichen nicht belegt. Das
Arzneimittel darf daher bei dieser Patientengruppe nicht verwendet werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Fastum Gel angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Gel aufgetragen haben, entfernen Sie dieses mit einem Tuch und/oder waschen Sie
die betroffenen Hautstellen ab. Vergiftungserscheinungen sind beim Auftragen auf die Haut selten zu
erwarten. Bei ungewolltem Verschlucken des Gels konnen je nach verschluckter Menge systemische
Nebenwirkungen auftreten. Es kann neben Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen,
Magenschmerzen, schmerzhafter Stuhl- oder Harndrang, Durchfall, Magen-Darm-Blutungen, bei
Einnahme hoher Mengen zu zentralnervosen Erscheinungen wie, Kopfschmerzen, Schwindel,
Miidigkeit, Unruhe und Verwirrtheit, Ohrensausen und Sehstérungen kommen. Sollten solche
Beschwerden auftreten, ist dies umgehend dem Arzt zu melden.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal enthiilt der entsprechende Abschnitt am
Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Fastum Gel vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern fahren Sie wie gewohnt mit der nichsten vorgesehenen Anwendung fort.
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Wenn Sie die Anwendung von Fastum Gel abbrechen
Fiir den Erfolg der Behandlung ist eine regelméBige und ausreichend lange Anwendung von Fastum
Gel erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es gab Berichte iiber lokalisierte Hautreaktionen, die sich in der Folge iiber die betroffene Hautstelle
hinaus verbreiten konnen und in einzelnen Fillen schwer sein und den ganzen Korper betreffen
konnen: allergische Hautreaktionen, Entziindung der Haut, Kontaktekzem, Nesselausschlag, Erythem
(Hautrotung), Juckreiz, Brennen, Blasenausschlag, Lichtempfindlichkeitsreaktionen.

Andere systemische Wirkungen von nichtsteroidalen entziindungshemmenden Schmerzmitteln: diese

hiangen ab von der Aufnahme des Wirkstoffes durch die Haut und damit von der angewendeten Menge

an Gel, der behandelten Oberfliche, dem Ausmal} der Unversehrtheit der Haut, der Behandlungsdauer

und der Verwendung eines dicht abschlieBenden Verbandes (solche Nebenwirkungen beziehen sich

auf den Magen-Darm-Trakt und auf die Niere oder kénnen sich auch als Uberempfindlichkeit duBern).

- lokale Hautreaktionen wie Hautr6tung, Juckreiz, Brennen

- seltene Félle schwerer Reaktionen wie Hauterkrankung mit Bléschen oder Pusteln, die sich
ausbreiten oder sogar den ganzen Korper betreffen

- allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen (zentralnervése Beschwerden mit Schwiiche- und
Schwindelgefiihl, ortliche Haut- oder Schleimhautschwellung, Asthmaanfille)

- Lichtempfindlichkeit der Haut

Lingere Anwendung von Fastum Gel kann eine Uberempfindlichkeit der Haut hervorrufen, in solchen
Féllen sollte die Behandlung unterbrochen werden.

Empfindlichkeit gegeniiber UV-Strahlung, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von Ketoprofen,
ist moglich. Bei langerer grofiflichiger Anwendung kdnnen Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Bereich nicht ausgeschlossen werden.

Weitere mogliche Nebenwirkungen von Fastum Gel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Erytheme (Hautr6tungen), Juckreiz, Ekzeme,
Hautausschlag, Brennen der Haut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Lichtempfindlichkeitsreaktionen mit schwerwiegenden Hautreaktionen wéihrend der
Sonnenlichtbestrahlung, Blasenausschlag, Nesselausschlag, ,,Lichtallergie” (Photodermatitis) mit
Hautrétung, Hautschwellung, Hauterkrankung mit Bléschen oder Pusteln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Magengeschwiir, Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Durchfall; Kontaktdermatitis, brennendes Gefiihl;
Nierenversagen oder verstirkte Nierenschwiéche

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
schwere allergische Reaktionen, einschlieBlich anaphylaktischer Schock,

Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergische schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut

Altere Patienten sind besonders anfillig fiir Nebenwirkungen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fastum Gel aufzubewahren?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéiltnis und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen des Behiltnisses 24 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fastum Gel enthilt
Der Wirkstoff ist Ketoprofen. 1 g Gel enthélt 25 mg Ketoprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind gereinigtes Wasser, Ethanol, Triethanolamin, Carbomer, Neroliaroma
(beinhaltet Citral, Citronellol, Farnesol, Geraniol, D-Limonen und Linalool), Lavendelaroma
(beinhaltet Cumarin, Geraniol, D-Limonen und Linalool).

Wie Fastum Gel aussieht und Inhalt der Packung
Fastum Gel ist ein farbloses, nahezu transparentes Gel mit aromatischem Geruch.

Fastum Gel ist entweder in einer Tube mit 40 g Gel oder in einem Dispenser mit 50 g Gel erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florenz, Italien

Hersteller:
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florenz, Italien
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Medizinische Information in Osterreich:
A. MENARINI Pharma GmbH, Wien

Z.Nr.: 1-22361

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Bei bestimmungsgemifBer Anwendung kommt es bei topischer Applikation nur in seltenen Fillen zu
einer Uberdosierung. Bei ungewolltem Verschlucken des Gels kénnen je nach verschluckter Menge
systemische Nebenwirkungen auftreten. Es kann neben gastrointestinalen Symptomen wie Ubelkeit,
Erbrechen, Magenschmerzen, Tenesmen, Diarrhoe, gastrointestinalen Blutungen, bei hoher oraler
Dosierung zu zentralnervosen Erscheinungen kommen: Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit,
Unruhe und Verwirrtheit, Ohrensausen und Sehstdrungen. Sollte dies geschehen, ist eine
symptomatische und unterstiitzende Behandlung gemiB einer Uberdosierung mit oralen
Antiphlogistika angezeigt. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Im Falle eines Nierenversagens
konnte Himodialyse hilfreich sein um zirkulierenden Wirkstoff zu entfernen.

Seite 6 von 6



