ANNEX III

ZMENY V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU, NA OBALEA YV PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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ZMENY, KTORE MAJU BYT UVEDENE V PRISLUSNYCH CASTIACH V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKOV OBSAHUJUCICH KETOPROFEN
NA LOKALNE POUZITIE

Zmeny su uvedené kurzivou a podciarknuté

4.3 Kontraindikacie

B I
Cast 4.3 v SPC méa obsahovat nasledujce:

. anamnéza akejkolvek fotosenzitivnej reakcie

. zndme hypersenzitivne reakcie ako su priznaky astmy, alergicka rinitida na ketoprofén,
fenofibrat, kyselinu tiaprofénovd, kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné NSAID

. anamnéza koznej alergickej reakcie na ketoprofén, kyselinu tiaprofénovdu, fenofibrat alebo
blokatory UV Ziarenia alebo parfémy

. pobyt na sinku, dokonca aj v pripade nepriameho sinka, vratane UV Ziarenia zo solaria pocas
liecby a 2 tyZdne po jej ukonéeni.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

B [

Cast 4.4 v SPC méa obsahovat nasledujlce:

. Po kazdej aplikacii gélu je potrebné dbékladné umytie ruk.

. Pri vzniku akejkolvek kozZnej reakcie, vratane koznych reakcii po subeznej aplikacii pripravkov
obsahujlcich oktokrylén, sa mé lie¢ba ihned’ prerusit.
. Polas doby aplikdcie gélu a nasledujice 2 tyZdne po jej ukonéeni sa odporiéa chranit osetrované

miesta oblecenim, aby sa predislo riziku fotosenzitivity.

4.8 Neziaduce ucinky

ol ]

Cast 4.8 v SPC méa obsahovat nasledujlce:

. Lokédine kozné reakcie ako erytém, svrbenie a pocit palenia.

. Zriedkavo sa vyskytli pripady zavaznejSich reakcii ako buldzny alebo flyktenézny ekzém, ktoré sa
mdéZu rozsirit' aj mimo miesta aplikdcie alebo mézu byt generalizované

. Hypersenzitivne reakcie

. Dermatologické: fotosenzitivita
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OBAL
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ZMENY, KTORE MAJU BYT UVEDENE V PRISLUSNYCH CASTIACH NA OBALE
LIEKOV OBSAHUJUCICH KETOPROFEN NA LOKALNE POUZITIE

Zmeny su uvedené kurzivou a podciarknuté

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

ol ]

Piktogram bude schvaleny s NCA a vioZeny tu <> spolu s niZSie uvedenou vetou.

Pocas lieCby a 2 tyZdne po jej ukoncleni chrarite oSetrované miesta pred sinkom (aj nepriamym),
vratane UV Ziarenia zo solaria.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{DRUH/TYP}

Piktogram bude schvéaleny s NCA a vloZeny tu <> spolu s nizsie uvedenou vetou.

Pocas lieCby a 2 tyZzdne po jej ukonceni chrarite oSetrované miesta pred sinkom (aj nepriamym),
vratane UV Ziarenia zo solaria.
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ZMENY, KTORE MAJU BYT UVEDENE V PRISLUSNYCH CASTIACH V
PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV LIEKOV OBSAHUJUCICH
KETOPROFEN NA LOKALNE POUZITIE

Zmeny su uvedené kurzivou a podciarknuté

2. SKOR AKO POUZIJETE Fastum gel

Nepouzivajte Fastum gel

ol ]

. Ked’ méate zndmu precitlivenost’ (alergiu) na ketoprofén, kyselinu tiaprofénovd, fenofibrét,
blokatory UV Ziarenia alebo parfémy.
. Ked’'sa u Vs vyskytne akakolvek koZzna reakcia, vratane koZnych reakcii po subeznej aplikacii

pripravkov obsahujlcich oktokrylén, ihned’ prestarite pouZivat Fastum gél (oktokrylén je jedna
z pomocnych Ildtok viacerych kozmetickych a hygienickych produktov ako st sampdn, pripravky
po holeni, snrchove gély, p/etove krémy, ruze na pery, kremv prot/ starnut/u od//covace make-

. Pocas lieCby a nasledujuce 2 tyZdne po jej ukonceni nevystavujte osetrované miesta s/necnemu
Ziareniu alebo UV Ziareniu zo solaria.

Bud'te zvlast opatrny pri pouZivani Fastum gelu

B [

Vystavenie miest, ktoré boli osetrené Fastum gélom sinku (aj nepriamemu) alebo UVA Ziareniu,
mbZe vyvolat potencidlne zdvaZzné koZné reakcie (zvysenu citlivost na svetlo). Preto je
potrebné:
- chrénit oSetrované miesta oble¢enim pocas lie¢by a dva tyZdne po jej ukonéeni, aby sa predislo
akémukolvek riziku fotosenzitivity (zvysend citlivost na svetlo)
- po kaZdej aplikacii Fastum gélu si dékladne umyte ruky.
o Ak sa po pouZiti Fastum gélu objavi akdkolvek kozna reakcia, liecbu ihned’ preruste.

4. MOZNE VEDLAJISIE UCINKY

ol ]

. alergické kozné reakcie
. zavazné kozné reakcie pri vystaveni sinecnému Ziareniu

. zriedkavo sa vyskytli pripady zdvaznejSich reakcii ako bulézny alebo flyktendzny ekzém, ktoré sa
moZu rozsirit aj mimo miesta aplikdcie alebo méZu byt generalizované (postihujice celé telo)

37





