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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

FASTJEL %2.5 jel

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 1 g jel 25 mg ketoprofen igerir.
Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin bkz. 6.1.

FARMASOTIK FORM
Jel.
Renksiz veya hemen hemen saydam, aromatik kokulu jel.

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Burkulma, incinme, ezilme, kii¢iik eklemlerdeki artrozlar, hafif siddetteki artritler,
yiizeyel tendinitler, siddetli lombalji, spor yaralanmalar1 gibi travmatik ya da
romatizmal orijinli kas ve iskelet sisteminde agr1 ve 6deme neden olan durumlarin
semptomatik tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Giinde 1-3 kez, agrili bolgedeki cilt iizerine ince bir tabaka halinde stiriiliir, emilimine
yardimci olmak i¢in hafif¢e masaj yapilir.

Uygulama sekli:
Cilt lizerine siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezliginde farkli bir pozoloji bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
FASTJEL’in ¢ocuklarda kullaniminin etkililik ve giivenliligi tespit edilmemistir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yagslilarda farkli bir pozoloji bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Ketoprofen, astmatik ataklar gibi hipersensitivite reaksiyon ge¢misi olanlar ya da

ketoprofene, asetilsalisilik asite ya da diger non - steroidal antiinflamatuvar ilaglara

kars1 diger alerjik tipte reaksiyonlar: olan hastalarda,

= Herhangi bir fotosensivite reaksiyon ge¢misi olanlarda,

= Ketoprofen, fenofibrat, tioprofenik asit, asetilsalisilik asit ya da diger non-
steroidal antiinflamatuvar ilaglara karsi astim semptomlari, alerjik rinit gibi
bilinen asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 olanlarda,

= Ketoprofen, tioprofenik asit, fenofibrat ya da UV koruyucu ya da parfiimlere kars1
deri alerjisi gegmisi olanlarda kontrendikedir.

= Tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki iki hafta siiresince solaryum

dahil, bulutlu havalarda bile gilines 15181na maruz kalinmasi kontrendikedir.

Hava aldirmayan sik1 pansumanlar ile birlikte kullanilmamalidir.

* FASTJEL mukoz membranlar ya da gzlere uygulanmamalidir.

FASTIJEL, ilacin yardimci maddelerinden herhangi birine karsi agirt duyarliligi ~ olan

hastalarda kontrendikedir.

FASTJEL egzama ya da akne gibi patolojik cilt degisikliklerinde ya da enfekte  deri
ya da agik yaralara uygulanmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

FASTIJEL kalp, karaciger ya da bobrek fonsiyonlar1 zayiflamis hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Bobrekler iizerinde istenmeyen etkilerin oldugunu gdsteren vakalar
bildirilmistir.

[lacin ¢ok miktarda topikal kullanimi1 asirt duyarlilik reaksiyonlarma ya da astim gibi

sistemik etkilere yol acabilir.

Eger dokiintii olusursa, tedaviye ara verilmelidir.

Tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki iki hafta siiresince solaryum dahil olmak {izere

dogrudan giines 15181na maruz kalmaktan kaginilmalidir. Zamanla kontakt dermatit ve

fotosensivite reaksiyonlar1 gelisme riskinin artmasindan dolayi, tavsiye edilen tedavi
siiresi asilmamalidir.

Ayrica agagidaki dnlemler alinmalidir:

* [lacin her kullanimindan sonra eller iyice ytkanmalidir.

= QOktosirilen iceren ilaclarin es zamanl kullanilmasi sonrasinda kutandz reaksiyonlar
dahil herhangi bir cilt reaksiyonu gelisirse tedavi hemen kesilmelidir.

* [lacn uygulanmasi smrasinda ve tedaviden sonraki 2 hafta siiresince
fotosensitizasyon riskinden kaginmak i¢in tedavi edilen bolgeyi kapatarak
korumaniz dnerilir.

= Siddetli bobrek yetersizligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
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Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal uygulama sonrasinda serum konsantrasyonlar1 diisiik oldugundan etkilesim
ihtimali zayiftir. Ancak kumarin ile tedavi edilen hastalarin yakindan izlenmesi
tavsiye edilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FASTJEL’in lokal olarak uygulanmasina, dolayisiyla sistemik diizeyde anlaml
derecede ketoprofene rastlanmamasina ragmen, herhangi bir etkilesim olasiligim
dislayacak yeterli klinik arastirma verisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Birinci ve ikinci trimester siiresince:

Gebe kadinlarda ketoprofenin giivenliligi degerlendirilmediginden, gebeligin birinci
ve ikinci trimesteri siiresince ketoprofen kullanimindan kagiilmalidir.

Uciincii trimester siiresince:

Ketoprofen dahil prostaglandin inhibisyonu yapan tiim ilaglar fetiiste kardiyopulmoner
ve bobrek toksisitesine sebep olabilir. Hamileligin sonunda, anne ve bebekte kanama
stiresinde uzama goriilebilir. Bu sebeple, ketoprofen hamileligin son trimesteri
stiresince kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Ketoprofen anne siitline gegmektedir. Belirtilen dozlarin topikal uygulanmasindan
sonra ¢ok diisiik sistemik absorpsiyon olusmasina ragmen, emziren annelerde
ketoprofen kullanimi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Bu konuda hig bir 6zel klinik ¢alisma mevcut degildir, ancak bugiine kadar fertiliteye
bir etkisi goriilmemistir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag veya makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
Istenmeyen etkiler

Uygulama bolgesinin digina yayilabilecek lokalize cilt reaksiyonlari olabilir. Biilloz ya
da ciltte yayilan ya da yaygin olabilen flikteniil egzama gibi daha ciddi reaksiyon
vakalar seyrek olarak bildirilmistir.

Antiinflamatuvar ilaglarin diger sistemik etkileri: Bunlar etkin maddenin transdermik
yayillmasina, yani uygulanan jel miktarina, ilgili yiizeye, cildin bozulmamislik
derecesine, tedavi siiresine ve kapatict bandaj kullanilip kullanilmadigma baglidir
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(asir1 duyarlilik reaksiyonlari, sindirim ve bobrek yan etkileri).

Pazarlama sonrasi deneyim ile asagida bildirilen yan etkiler organ ve sistem siniflarina
gore ve goriilme sikliklarina gore su sekilde siniflandirilmistir: Cok yaygin (%10 veya
tizerinde); yaygin (%! ila %10 arasinda), yaygin olmayan (%0.1 ila %1 arasinda),
seyrek (%0.01 ila %0.1 arasinda), cok seyrek (%0.01’in altinda), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal hastahiklar:
Cok seyrek: Peptik iilser, gastrointestinal kanama, ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: Eritem, kasinti, egzema

Seyrek: Fotosensitivite alerjik reaksiyonlari, biilléz dermatit, tirtiker
Cok seyrek: Kontakt dermatit, yanma hissi, anjiyoddem

Bobrek ve idrar hastahklar::
Cok seyrek: Siddetli bobrek bozuklugu ya da yetmezligi

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalar non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara karsi yan etkilere o6zellikle

yatkindir.

Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulama sebebiyle doz asimi ihtimali zayiftir. Kazayla yutulmasi halinde,
yutulan miktara bagli olarak sistemik yan etkilere yol agabilir. Bu durumda
semptomatik tedavi uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Topikal kullanilan Non-Steroidal Antiinflamatuvar Ilag
(NSATl)

ATC kodu: MO2AA10
Uygun bir yardimct madde formiilasyonundaki ketoprofen, deri yoluyla inflamasyon

bolgesine ulagarak eklemler, tendonlar, ligamentler ve kaslardaki agrili rahatsizliklarin
lokal tedavisini saglar.
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Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim

Kutandz yol ile emilim son derece diisiiktiir. 50-150 mg ketoprofen’in perkiitan
uygulamasi, uygulamadan yaklasik 5-8 saat sonra, 0.08-0.15 pg/mL etkin madde
plazma diizeyine ulagir.

Dagilim
Oral yoldan uygulanan tek bir dozun ardindan, 2 saat igerisinde maksimum kan

konsantrasyonuna ulasilir.
Ketoprofenin plazma yarilanma omrii 1 ila 3 saat arasinda degismektedir; plazma
proteinlerine %60-90 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon
Eliminasyon, esasen iriner yol ve glukuronat konjugatlar1 seklinde gergeklesir;
uygulanan dozun yaklasik %90°1 24 saat i¢inde atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Uriiniin etkisi lokal oldugundan, uygulanan doz ve sistemik etki arasindaki dogrusallik
durumu tespit edilemez.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

KUB’iin diger béliimlerinde yer alan bilgilere ilave olarak recete edecek kisiye iliskin
klinik 6ncesi giivenlilik verisi bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI

Yardimec1 maddelerin listesi
Karbomer 940

Etil alkol

Neroli esansi

Lavanta esansi
Trietanolamin

Saf su

Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

Raf omrii
60 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimniz.
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Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢ yiizeyi toksik olmayan epoksi resin ile kaplanmis yumusak aliiminyum tiip. Tiipler
prospektiisii ile birlikte karton kutuda ambalajlanmistir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus tiriinler ya da atik materyaller “T1bbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri“ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
UFSA flag San. ve Tic. A.S.
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