PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

ULTRAFASTIN 25 mg/g gel
Ketoprofen sare de lizina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— 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 reactie adversa, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

— Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Ultrafastin si pentru ce se utilizeaza

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ultrafastin
3. Cum sa utilizati Ultrafastin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ultrafastin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ULTRAFASTIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ultrafastin este un medicament pentru uz cutanat. Substanta activa, ketoprofenul sub forma de
sare de lizina, apartine unei clase de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS). La utilizarea locala sub forma de gel ketoprofenul se absoarbe extrem de lent si practic
nu se acumuleaza in organism. Preparatul se metabolizeaza in ficat, fiind eliminat cu urina
sub forma de metaboliti.

Ultrafastin este indicat pentru tratamentul:
—  durerilor musculare si articulare dupa traume;
— inflamatiei tendoanelor.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ULTRAFASTIN

Nu utilizati Ultrafastin:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la acid acetilsalicilic si alte antiinflamatoare

nesteroidiene, acid tiaprofenic, fenofibrat, blocante UV sau parfumuri;

daca suferiti de boli alergice ale pielii;

daca suferiti de boli infectioase, care decurg cu modificari ale pielii;

daca aveti arsuri ale pielii;

daca e lezata pielea;

la copii cu varsta sub 15 ani;

la femei de la luna a 6-a de sarcina.

Nu expuneti zonele tratate la soare (chiar daca cerul e Thnourat) sau la razele UV provenite de la



solar pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptamani dupa finisarea acestuia.

Opriti imediat tratamentul, daca observati orice reactie la nivelul pielii, incluzand reactii adverse
cutanate dupa aplicarea concomitenta a produselor ce contin octocrilen (octocrilenul este unul
dintre excipientii mai multor produse cosmetice sau de igiena, cum sunt sampoane, produse
dupa barbierit, geluri de dus si baie, creme de piele, rujuri, creme antirid, produse pentru
indepartarea machiajului, fixative de par, folosit in scopul de a intarzia fotodegradarea).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ultrafastin, adresati-va medicului dumneavoastra.

Expunerea la soare (chiar daca cerul e innourat) sau la razele UV a zonelor, la nivelul carora s-a
utilizat Ultrafastin, poate induce reactii adverse la nivelul pielii potential grave
(fotosensibilitate).

Prin urmare, este necesara:

— protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbracaminte in timpul tratamentului
si 2 saptamani dupa terminarea acestuia, pentru evitarea oricarui risc de fotosensibilizare. Tn
timpul tratamentului si timp de 2 saptamani dupa terminarea acestuia trebuie evitata lumina
solara directa, inclusiv razele UV provenite de la solar;

— spalarea minutioasa a mainilor dupa fiecare utilizare a gelului Ultrafastin, cu exceptia
cazului cand anume sunt tratate mainile.

Tratamentul trebuie oprit imediat la aparitia oricarei reactii cutanate dupa aplicarea gelului
Ultrafastin.

Evitati nimerirea medicamentului Ultrafastin Tn ochi sau pe mucoase.
Nu aplicati medicamentul pe suprafete extinse de piele.
Nu aplicati medicamentul sub pansament ocluziv.

La frictionarea indelungata in piele folositi manusi de protectie.

Nu depasiti durata recomandata de tratament din cauza riscului crescut de aparitic a dermatitei
de contact si a reactiilor de hipersensibilitate la utilizare indelungata.

Trebuie sa utilizati cu precautie acest medicament, daca aveti astm bronsic cronic asociat cu
inflamatia cronica a mucoasei nazale sau a sinusurilor paranazale si/sau polipoza nazala.

La pacientii Varstnici exista un risc mai crescut de dezvoltare a reactiilor alergice la acid
acetilsalicilic si/sau AINS, comparativ cu restul populatiei.

Trebuie sa utilizati cu precautie acest medicament daca aveti functie cardiaca, renala sau
hepatica diminuata: au fost raportate cazuri izolate de reactii adverse sistemice care constau n
afectiuni renale.

Copii §i adolescenti
Siguranta utilizarii ketoprofenului la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

Ultrafastin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Ketoprofenul aplicat cutanat se absoarbe in cantitati nesemnificative, de aceea interactiuni cu
alte medicamente sunt putin probabile.



Sarcina si alaptarea

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

Nu utilizati Ultrafastin gel daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind. Nu trebuie sa utilizati
Ultrafastin gel in primele 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si este recomandat de
medicul dumneavoastrd. Daca aveti nevoie de tratament in aceastd perioada, trebuie utilizata cea
mai mica doza, pe cea mai scurta perioada posibil.

Formele orale (de exemplu, comprimate) de ketoprofen pot provoca efecte adverse la copilul
nenascut. Nu se stie daca acelasi risc se aplica la Ultrafastin gel, atunci cand este utilizat pe piele.

Nu se recomanda administrarea ketoprofenului femeilor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc date privind actiunea gelului Ultrafastin asupra capacitatii de conducere a vehiculelor si
de folosire a utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale Ultrafastin
Gelul Ultrafastin contine metilhidroxibenzoat (E 218) si propilhidroxibenzoat (E 216), care
pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. CUM SA UTILIZATI ULTRAFASTIN
Utilizati Tntotdeauna Ultrafastin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Administrare cutanata.

Adulti:

O cantitate nu prea mare de gel se aplica pe piele in regiunea afectatd dureroasa si se
frictioneaza timp de cateva minute, de 2-3 ori pe zi. Dupa folosirea gelului e necesar de spalat
mainile, cu exceptia cazului de aplicare a gelului anume pe maini.

Tratamentul nu se va prelungi mai mut de 1 saptamana.

Daca utilizati mai mult Ultrafastin decat trebuie

Supradozajul ketoprofenului sub forma de gel e putin probabila. La aplicarea pe piele a unei
cantitati prea mari de gel spalati excesul cu apa.

Trebuie sa luati Tn consideratie posibilitatea aparitiei reactiilor adverse.

Daca ati ingerat accidental gelul, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Tn caz de ingerare accidentald a gelului pot aparea somnolenta, greturi si varsaturi, in functie de
cantitatea substantei ingerate. Ingerarea unor doze mari poate duce la deprimarea respiratiei,
coma, convulsii, sangerari gastrointestinale, cresterea Sau scaderea tensiunii arteriale,
insuficienta renala acuta.

Daca din momentul supradozarii a trecut mai putin de 1 ora, e necesar de efectuat spalatura
gastrica si terapie simptomatica.

Daca uitati sa utilizati Ultrafastin
In caz de omitere a unei doze e necesar sa prelungiti tratamentul, frictionand Tn piele cantitatea



recomandata de gel.
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Ultrafastin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

De asemenea, sunt posibile urmatoarele reactii adverse:
Mai putin frecvente (afecteaza pdna la 1 din 100 pacienti):
—  inrosirea pielii, eczema, mancarime, senzatie de arsura.

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti):
— sensibilitate la lumina (fotosensibilizare), urticarie. Aparitia bulelor sau a zemuirii
(eczema buloasa sau zemuinda), care pot sa se extinda sau generaliza.

Foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10 000 pacienti):
agravarea insuficientei renale preexistente.

Cu frecventi necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
soc anafilactic, edem angioneurotic, reactii alergice.

Alte efecte (actiunea asupra tractului gastrointestinal, rinichilor) sunt consecinta absorbtiei
substantei active prin piele, de aceea depinde de cantitatea gelului utilizat, suprafata cutanata
tratata, gradul de absorbtie prin piele, perioada tratamentului si utilizarea sau lipsa
pansamentului.

La pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene
pot aparea crize de astm bronsic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si  Dispozitivelor ~ Medicale ~ www.amdm.gov.md  sau  e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. CUM SE PASTREAZA ULTRAFASTIN
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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 Ultrafastin

— Substanta activa este ketoprofen. 1 g gel contin: ketoprofen sare de lizina — 25 mg;

—  Excipienti: polietilenglicol 200, metilhidroxibenzoat (E 218), propilhidroxibenzoat (E 216),
carbomer 980, trietanolamina, apa purificata.

Cum arata Ultrafastin si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului
Ultrafastin se prezinta sub forma de gel transparent sau usor opalescent, de culoare galben-pal.

Continutul ambalajului
Este ambalat in cutie cu 1 tub de aluminiu cu membrana si capac filetat cu perforator, care
contine 30 g sau 50 g gel.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2023.

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



