CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULTRAFASTIN, 25 mg (2,5%), zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 25 mg (2,5%) soli lizynowej ketoprofenu (Ketoprofenum lysinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bole pourazowe mig$ni i stawdw, zapalenie $ciggien.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zel do stosowania miejscowego, na skore.

Dorosli:

2 do 3 razy na dobe niewielka ilo$¢ zelu nanosi¢ na skore w obrebie bolesnego miejsca i masowacé
przez kilka minut. Po zastosowaniu zelu nalezy umyc¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sg miejscem
leczonym.

Leczenie nie powinno trwaé¢ dtuzej niz 1 tydzien.

Dzieci i mtodziez:
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu u dzieci nie zostaly ustalone.
Nie nalezy stosowa¢ produktu Ultrafastin w postaci zelu u dzieci i mtodziezy w wieku do 15 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

- Reakcje nadwrazliwosci na §wiatto stoneczne w wywiadzie.

- Znane reakcje nadwrazliwosci takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu blony §luzowej
nosa po zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu
acetylosalicylowego lub innych NLPZ (Niesterydowych Lekéw Przeciwzapalnych).

- Zmiany skome jak egzema lub tradzik oraz stany zapalne skory i otwarte rany.

- Alergia skorna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu,
filtréw UV lub perfum.

- Ekspozycja na $wiatto stoneczne, nawet wowczas, gdy niebo jest zachmurzone, a takze
promienie UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu.

- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).




- Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ketoprofen nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolno$cia krazenia, zaburzeniem czynnosci
nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych sktadajacych si¢ na zaburzenia czynnosci nerek.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego pod opatrunki okluzyjne.
Nalezy chroni¢ oczy i btony sluzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.

Leczenie nalezy natychmiast przerwaé w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych, w tym
reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen.

Zalecane jest chronienie leczonych obszaréw skory, poprzez noszenie odziezy podczas stosowania
produktu i dwa tygodnie po zaprzestaniu aplikacji, aby unikna¢ ryzyka wystgpienia nadwrazliwosci na
swiatto stoneczne. Podczas leczenia i w okresie 2 tygodni po jego zakonczeniu nalezy unikaé
ekspozycji na $wiatlo stoneczne (takze solarium).

Po kazdorazowym zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sg
miejscem leczonym. Podczas dtugotrwatego wmasowywania w skore zaleca si¢ zalozenie rekawiczek
ochronnych.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego okresu stosowania ze wzgledu na wzrastajace wraz z wydtuzeniem
Czasu stosowania ryzyko rozwoju kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z przewlekta astmg w potaczeniu z przewlektym zapaleniem
blony sluzowej nosa, zapaleniem zatok i/lub polipowatos$cia nosa. U pacjentow tych wystepuje wyzsze
ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na kwas acetylosalicylowy i (lub) NLPZ niz u reszty populacji.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na duze powierzchnie ciata.

Bezpieczenstwo stosowania produktu u dzieci nie zostato okreslone.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ketoprofen stosowany miejscowo wchilania si¢ nieznacznie, z tego wzgledu wystepowanie interakcji
z innymi produktami leczniczymi jest mato prawdopodobne.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu Ultrafastin w postaci do
stosowania miejscowego. Nawet jezeli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu
doustnym, nie wiadomo, czy ogoélnoustrojowy wptyw produktu Ultrafastin po podaniu miejscowym
moze by¢ szkodliwy dla zarodka (ptodu).

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Ultrafastin, chyba
ze jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku zaleca si¢ zastosowanie jak najmniejszej dawki

przez jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
produktu Ultrafastin, moze u ptodu dziata¢ szkodliwie na ptuca, serce i nerki. Pod koniec cigzy moze
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wystgpi¢ wydtuzony czas krwawienia zar6wno u matki, jak i u dziecka, a pordd moze si¢ opdznic.
Z tego powodu stosowanie produktu Ultrafastin jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienia piersia
Brak jest danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowac
produktu leczniczego Ultrafastin u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego Ultrafastin majacych wptyw
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawiono wedtug czesto$ci ich wystgpowania, zaczynajac od najczesciej
wystepujacych, wedtug nastepujgcej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
- nieznana: wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

- niezbyt czgsto: miejscowe reakcje skorne takie jak rumien, wyprysk, $wiad i uczucie pieczenia.

- rzadko: (zaburzenia dermatologiczne) nadwrazliwo$¢ na $wiatto i pokrzywka. Ciezkie reakcje
takie jak wyprysk pecherzowy lub opryszczkowy, ktore moga rozprzestrzeniaé sig¢ lub by¢
uogoblnione.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- bardzo rzadko: nasilenie wystepujacej wczesniej niewydolno$ci nerek.

Inne dziatania (wptyw na przewod pokarmowy, nerki) wynikaja z przenikania substancji czynnej
przez skorg, sa wigc uzaleznione od ilosci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia
wchtaniania przez tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub nie opatrunku.

U pacjentow z alergig na kwas acetylosalicylowy 1 inne NLPZ moze wystapi¢ napad astmy
oskrzelowej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie ketoprofenu w postaci zelu do stosowania miejscowego jest mato prawdopodobne.
W przypadku omyltkowego spozycia zelu moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane

(senno$c¢, nudnosci 1 wymioty) w zaleznoS$ci od ilo$ci potknigtej substancji. Spozycie duzych dawek
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moze by¢ przyczyng zahamowania czynno$ci oddechowych, $pigczki, drgawek, krwawienia

z przewodu pokarmowego, zwigkszenia lub zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego krwi, ostrej
niewydolnosci nerek. Nalezy zastosowac srodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane

w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od przedawkowania nie
uplynela wiecej niz 1 godzina nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe produkty lecznicze przeciwzapalne do stosowania
miejscowego, w bolach migéni 1 stawow.
kod ATC: M 02 AA 10

Ultrafastin jest produktem leczniczym do stosowania miejscowego. Zawarta w nim substancja czynna
ketoprofen jest pochodng kwasu fenylopropionowego i nalezy do grupy niesteroidowych produktow
leczniczych o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego
nie jest w petni wyjasniony. Ketoprofen hamuje synteze prostaglandyn i leukotrienow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen dobrze wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore i wywiera miejscowe dziatanie
przeciwzapalne i przeciwbolowe. Wchtanianie i dystrybucja uzalezniona jest od grubosci skory, tkanki
podskoérnej i jej ukrwienia oraz rozleglosci naciekdéw zapalnych. Po zastosowaniu miejscowym
stezenie ketoprofenu w okolicy miejsca podania jest podobne jak po podaniu doustnym, a stezenie

W osoczu wykazuje warto$¢ 60-krotnie mniejsza. Ketoprofen nie wykazuje tendencji do kumulacji

W ustroju. Jest metabolizowany w watrobie i wydalany w moczu w postaci nieaktywnych
metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Makrogol 200

Trolamina

Karbomer 980

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Po pierwszym otwarciu opakowania produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa, zamykana zakretka z przebijakiem zawierajaca 50 g zelu
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4923

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.06.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



