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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ii¢iin)

Bu darman preparatindan istifads etmazdan avval iclik varagasini tam va digqgatls oxuyun. ¢iinki
burada Sizin ti¢iin vacib malumatlar vardir.

Gostarilan dorman preparatini dagiqlikls bu i¢lik varagasinda tasvir olundugu kimi va yaxud
hokiminizin va ya aczaginin géstarislarina uygun olaraq gqoabul etmak lazimdir.

. Bu i¢lik varagasini atmayin. Onu yenidan oxumaga ehtivaciniz ola bilar,
. Ogar Siza alava malumat va ya maslahat lazimdirsa. aczagiya miraciat edin.
. Ogor Sizds hor hansi alava tasirler yaranmisdirsa, 6z hakiminiza va ya aczaglya miiraciat edin.

Bunlara bu i¢lik varaqasinda tesvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir. "Olava
tasirlari" bélmasina baxin.

. Ogar yaxsilasma bas vermirsa va va Siz $ziiniizii daha pis hiss edirsinizsa. hakima miiraciat
etmak lazimdir.

FASTUM" GEL  2,5% xarica istifada ii¢iin gel
FASTUM" GEL

Beynoalxalq patentlagdirilmamis adi: Ketoprofen

Tarkibi

Tasiredici madda: 100 q gelin tarkibinda 2,50 q ketoprofen vardur,

Komakgi maddalar: karbomer, etil spirti, neroli aromatizatoru (tarkibinda sitral. sitronellol. farnezol.
geraniol, D-limonen va linalool vardir), lavandin aromatizatoru (tarkibinda
kumarin, geraniol, D-limonen va linalool vardir). trietanolamin, tamizlanmis su.

Tasviri
Fastum® gel preparati qati konsistensiyali, rangsiz va ya bir qadar sarimul rangli. demak olar ki. saffaf.
atirli qoxuya malik olan geldir.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli istifada igtin qeyri-steroid iltihab aleyhina preparatlar.
ATC kodu: MO2AA10.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Fastum® gel preparatinin tarkibina ketoprofen adlanan darman vasitasi daxildir ki. bu da geyri-steroid
iltihab aleyhina vasitalar (QSIOV-Iar) adlandirilan preparatlar qrupuna aiddir. Bu darman vasitalari
iltihabr va agr1 hissini azaldirlar.

Farmakodinamikasi

Preparatin tarkibina daxil olan ketoprofen miuivafiq kémakgi maddalarls birlikda daridan niifuz edarak
iltihab yerina ¢atir va bununla da, agri sindromu méveud olduqda, zadalanmis oynaqlara. vatarlara.
baglara va azalalora yerli miialicavi tasir imkanini tamin edir.

Farmakokinetikas:



Ketoprofenin birdafalik dozasinin peroral yeridilmasindan sonra ganda onun maksimal konsentrasiyas
2 saat arzindo alda edilir.

Ketoprofenin plazmadan yarimxaricolma miiddati 1-3 saat taskil edir. Qan plazmasinin ziilallar ila
birlasma daracasi 60-90% taskil edir. Preparat. asasan. sidikla. gliikuron tursusu ila birlagmis sakilda
orqanizmdan gixarilir; orqanizma daxil olmus dorman vasitasinin taxminan 90%-i 24 saat arzinda xaric
edilir.

Dariya ¢akildikda gox zaif sorulur. Faktiki olaraq, 50-150 mq ketoprofen dariya ¢akildikda (preparatin
dari vasitasila niifuz etmasini tamin etmak {i¢lin) gan plazmasinda tasiredici maddanin saviyyasi
preparatin dariys ¢okilmasindan taxminan 3-8 saat sonra 0,08-0.15 mkq/ml taskil edir.

istifadasina gostarislor

Fastum® gel siimiik-oynaq va azala aparati tarafindan revmatik va ya travmatik mansali asagidaki
pozuntular sababindan yaranmis agrinin yerli miialicasi tctin istifada edilir: azilmalar. baglarin vo
dzalalarin garilmalari, boyun azalalarinin rigidliyi. limbaqo.

Oks gostarislor

Asagidak hallarda Fastum® gel preparatini istifada etmayin:

* ovvallar Sizds ketoprofens, tiaprofen tursusuna, fenofibrata. UB-blokatorlara va ya parflimeriya
mohsullarina qarsi allergiyanin dari tazahiirlari olmusdursa;

* ovvallar Sizda har hansi fotosensibilizasiya reaksiyalari olmusdursa:

* Sizdo tosiredici madds olan ketoprofena va ya Fastum® gel preparatinin tarkibinda olan maddalarin
har hansi birina (digar maddalarin siyahisi ila “Tarkibi”. "Digar maddalar" bélmalarinda tanis ola
bilarsiniz) qars: yiiksok hossasliq (allergiya) vardirsa:

* Sizdo tiaprofen tursusuna, asetilsalisil tursusuna, digar QSIOP-lara (masalan. ibuprofena) va ya
agrinin ytingiillagdirilmasi va ya iltihabin azaldilmasi {iciin nazarda tutulmus har hansi darman
preparatina qarsi ytiksak hassasliq (allergiya) vardirsa (allergiyanin simptomlarina fitverici tanaffiis
(astma). zokam (rinit) va ya qasinan sapkilar (6vra) aiddir:

* Sizda fenofibrata (qanda xolesterinin saviyyasinin asagl salinmasi G¢tin istifada edilan darman
vasitasi) qarsi yiiksak hassasliq vardirsa:

* mialica miiddatinda, habela miialica basa ¢atdiqdan sonra 2 hafta arzinda giinas stialarinin - hatta
sapalonmis giinas isigmin, o climladan solyarids UB-siialanmanin — tasirina maruz qalmamaq
imkanimz yoxdursa;

¢ Sizin darinizda zadalanma sahalari. masalan. ekzema. sizanaqlar. infeksion proses va va agiq yaralar
vardirsa;

* Siz hamilaliyin sonuncu ii¢ ayhgindasinizsa ("Hamilalik va laktasiya" b6lmasina baxin).

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Fastum® gel preparatini istifada etmazdan avval hakiminizls va ya aczagi ila maslohatlasin.

. Urak, qaraciyar va ya boyrok funksiyalari zai flamis pasiyentlords gel ehtiyatla istifada
edilmalidir: boyraklarin patologiyasi ila alagali imumi alava tasirlarin tak-tak hallari barada malumatlar
verilmisdir.

. Preparatin boyiik miqdarlarda yerli istifadasi yiiksak hassasliq va ya astma kimi timumi tasirlora
gatirib ¢ixara bilar,

. Sapgilar yarandigda, miialica dayandiriimalidir.

. Tovsiya edilon miialica miiddati asilmamahidir. bela ki. zaman kegdikea kontakt dermatit va
fotohassasliq reaksiyalarinin inkisaf etma riski artur.

. Preparati har dafs ¢akdikdan sonra allari yaxsica yumagq lazimdur.

. Tarkibinda oktokrilen olan mahsullarin yanasi istifadasi ila alagali reaksiyalar da daxil olmagla.
har hansi dari reaksiyalari inkisaf etdikda. gelin istifadasi darhal dayandirilmalidir,

. Fotosensibilizasiya riskina yol vermamak tgiin preparatin istifada edildiyi biitiin miiddat va

istifadasi dayandirildigdan sonra daha iki hafta arzinda preparatin ¢akildiyi nahiyalarin geyimla
ortiilarak qorunmasi tévsiya olunur.

. Gelin istifadasi zamani hermetik sargilar qoyulmamalidir.

. Gelin selikli qisalarla va ya gézlorla tamasina yol verilmamalidir.



. Xroniki rinit, xroniki sinusit va/va ya burun poliplari ila birlikda astmadan aziyyat ¢akan
pasiyentlar digar shaliya nisbatan aspirina va/va ya QSI9V-lara garsi allergiyanin daha yiiksak riskina
maruz qalirlar.

Usaqglar
Usaglarda ketoprofenin gel formasinda istifadasinin tahliikasizliyi va effektivliyi miiayyan
edilmamisdir.

Gtinas stialarindan va solyarilardan miidafia

Darinin Fastum® gel preparati ilo tomasda olan nahiyalarina giinas isiginin (hatta sapalonmis) va ya

ultrabandvsayi stialarin tasiri naticasinda potensial agir daracali dari reaksiyalar (fotosensibilizasiya)

inkisaf eda bilar. Bununla alagadar olarag:

+ har hansi fotosensibilizasiya (darinin giinag isigina qarsi hassashiginin artmasi) riskina yol vermamok
tiglin biitlin mualica mliddatinda, habela miialica basa ¢atdiqdan sonra 2 hafts arzinds preparatin
¢akildiyi nahiyalari geyim ila 6rtmak lazimdir:

* Har dafs Fastum® gel preparatini ¢akdikdan sonra allari yaxsica yumaq lazimdir.

Miialica miiddatinda, habela mialica basa ¢atdiqdan sonra 2 hafts arzinds preparatin ¢akildiyi nahiyalar
glinas is1ginin va ya solyarilorin UB-giialarinin tasirina maruz galmamalidir,

Bu darman preparatinin tarkibina sitral, sitronellol, farnezol. geraniol, D-limonen va linalool kimi
allergenlari ehtiva edan neroli aromatizatoru, elaca da kumarin, geraniol, D-limonen va linalool kimi
allergenlori ehtiva eden lavandin aromatizatoru daxildir. Bu allergenlar allergik reaksiyalara sabab ola
bilarlar.

Bu darman preparatinin tarkibinda 1 gram gelda 307 mq spirt (etanol) vardir. Etanol zadalanmis darida
yvanma hissina sabab ola bilar.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tosiri

9goar Siz hazirda har hansi digar dorman vasitalarini qabul edirsinizsa. yaxin kegmisda gabul etmisinizsa
vo va gabul etmaya hazirlagirsinizsa. bu barada 6z hakiminiza va ya aczagiya malumat verin. Bu.
reseptsiz buraxilan darmanlara da aiddir. Bu talab onunla alagadardir ki. Fastum® gel digar darman
vasitalarinin tasirini dayiga bilar. Bundan alava. bazi digar darman vasitalari Fastum® gel preparatinin
tasirini dayisa bilarlar. Qarsiliqh tasir ehtimali azdir, giinki yerli istifadadan sonra gan zardabinda
preparatin konsentrasiyasi asagidir.

Hamilalik vo laktasiya dévriinda istifadasi

Ogor hamilasinizsa va ya ana siidii ilo gidalandirirsinizsa. hamils oldugunuzu distintirstiniizsa va va
hamils qalmagi planlagdirirsinizsa, bu darmani istifads etmazdan avval hakiminizla va ya aczagi ila
maslahatlasin.

Hamilalik

Ketoprofenin yerli istifada {iglin nazarda tutulmus darman formalarinin hamilalik dévriinda istifadasina
dair klinik malumatlar méveud deyildir. Hatta agar ketoprofenin @imumi tasiri onun daxila qabul
edilmasi zamani miisahida olunan tasirdan asagidirsa bela. yerli istifadadan sonra alda edilmis timumi
tasirin embriona/déla zararli tasir edib-etmoayacayi molum deyil. Hamilaliyin birinci va ikinci
trimestrlarinda Fastum® gel preparati ciddi zarurat olmadan tayin edilmamalidir. Preparatin istifadasi
zamani onun dozast miimkiin qadar asagi. miialico miiddati isa miimkiin qadar gisa olmalidir.
Hamilaliyin Gglincli trimestrinda prostaglandin sintezinin biitiin inhibitorlari. o ciimladan ketoprofen.
sistemli gakilda istifada olunduqda déliin tirak-ageiyar sistemina va bdyraklarina toksik tasir gdstara
bilarlar. Hamilaliyin sonunda ham anada. ham da usaqda ganaxma miiddatinin uzanmasi. elaca da dogus
faaliyyatinin langimasi bas vera bilar. Buna géra da. hamilaliyin {igiincii trimestrinda Fastum® gel aks-
gostorigdir ("Oks-gostarislar”" bélmasina baxin).

Laktasiya dovrii



Ketoprofenin ana stidiina kegmasi barada malumatlar yoxdur. Kérpasini ana siidii ila gidalandiran
analara ketoprofen tovsiya edilmir.

Naqliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmo gabiliyyatina tasiri
Fastum® gel preparati nagliyyat vasitalarini idara etmak va mexanizmlara xidmat gostarmak
qabiliyyatina tasir etmir.

istifada qaydasi va dozasi

Gostarilan preparati har zaman dagiqlikla bu iglik varaqasinda tasvir edildiyi Kimi va ya hakiminizin va

ya aczaginin Siza tovsiys etdiyi qaydada qabul edin. Ogar Sizda stibhalar vardirsa. 6z hakiminizla va ya

aczagt ila maslahatlasin.

Tovsiya olunan doza:

Boyiiklar va 12 yasdan yuxart yeniyetmalar

Gelin 5-10 sm uzunlugunda zolagini zadalanmis nahiyanin darisina giinda 1-3 dafs ¢akmak lazimdir,

Fastum® gel preparatinin hopmasini yaxsilasdirmaq Ulgtin onu yiinglil masaj harakatlari ila dariys

¢okmak lazimdir.

Qeyri-okkliizion sargidan istifada edildikda Fastum® gel preparatini istifads etmak miimkiindiir. lakin

okkliizion sarg1 qoyuldugda, preparat istifada edilmamalidir.

 Tub: Qapag: burub agmaq va qapagin aks tarafinda olan iti ucluq vasitasi ila aliiminium membrani
dalmak lazimdir.

 Nasos tipli dozator: ilk istifads zamani gel goriinana qadar dozatorun gapaqcigina va ya gabin dibina
bir ne¢a dafs tazyiq etmak lazimdir. Dozatorun istifadasi zamam onu (ifiiqi vazivyatda saxlamagq
lazimdir (asagidaki sokillora baxin).

Fastum® gel preparatimn istifada miiddati

Fastum® gel preparati yalmz qisa miiddatli mialica Kurslar saklinda istifada edilir.

Sizi narahat edan pozuntular dafslarle tokrarlanirsa va ya Siz onlarda har hansi yeni dayisikliklar
miisahida edirsinizsa, hakima mtiraciat edin.

Dari reaksiyalarinin (kontakt dermatit va fotosensibilizasiya) inkisaf etma riski sababindan Fastum® gel
preparati tovsiya olunan miiddatdan artiq istifads edilmamalidir.

Ogar Fastum® gel preparatini ¢akmayi unutmusunuzsa

Unutdugunuz dozan1 kompensasiya etmak {i¢iin preparati ikiqat dozada ¢akmayin.

Ogar Fastum® gel preparatimin istifadasini dayandirmisinizsa

Ogar Sizda bu preparatin istifadasi ila alagadar alava suallar vardirsa, 6z hakiminiza va ya aczagiya
miiraciat edin.

Ilava tasirlori

Biitiin darman vasitalari kimi. bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sabab ola bilar.

Istanilon darman preparatlarinin yerli istifadasi zamani oldugu kimi. darida allergik reaksiyalar inkisaf
eda bilor. Cox nadir hallarda Fastum® gel preparatinin ¢akildiyi nahiyaya giinas isiginin tasiri zamani
agir doracali dari reaksiyalari meydana ¢ixa bilar. Sonradan preparatin ¢akildiyi nahiyanin
hiidudlarindan konara ¢ixa bilon yerli dari reaksiyalari barada moalumatlar verilmisdir. Yayila vo
generalizo olunmus xarakter alda eda bilon daha agir daracali reaksiyalarin — masalan. bullyoz va va
fliktenulyoz ekzemanin bas verdiyi nadir hallarda rast galinmisdir.



Qeyri-steroid iltihab aleyhina preparatlarin digar sistemli tasirlori (viiksak hassasliq. mada-bagirsaq

traktt va boyraklar taratindan pozuntular) tasiredici maddanin daridan niifuz etma daracasindan va natica

etibarila, ¢okilmis gelin miqdarindan, islonilmis sothin sahasindon. dari ortiiklarinin tamligindan.

milalicanin miiddatindan, habels okkliizion sargilarin istifada edilma amilindan asilidir.

Asagida sadalanan alava tasirlordan har hansi meydana ¢ixdigi halda. Fastum® gel preparatinin

istifadasini dayandirmali va bu barada 6z hakiminizi malumatlandirmalisiniz:

Bazon bag veran alava tasirlar (100 nafardan 1-da miisahid> oluna bilar):

« Eritema

* Qasinma

+ Ekzema

* Doarido yanma hissi

Nadir hallarda bags veran alava tasirlar (1000 nafardan 1-da miisahida oluna bilar):

* Fotosensibilizasiya reaksiyasi

* Yayila v generaliza olunmug xarakter alda eda bilan daha agir daracali alava reaksiyalarin — masalan.
bullyoz va ya fliktenulyoz ekzemanin bas verdiyi hallara nadir rast galinmisdir.

« Ovra

Gox nadir hallarda bags veran alava tasirlor (10 000 nafordon 1-da miisahids oluna bilor)

+ Kontakt dermatit

* Yeni boyrak catismazhigi va ya artiqg méveud olan bdyrak ¢atismazhginin siddatlanmasi hallari

+ Peptik xora

+ Mada-bagirsaq ganaxmasi

+ [shal

Namalum tezlikda bas veran alava tasirlar (moveud malumatlar asasinda tezliyi mtiayvanlasdirnok

miimkiin deyil)

* Anafilaktik reaksiyalar. o cimladan anafilaktik sok

* Angionevrotik ddem

* Yiiksok hassasliq reaksiyalari

* Bullyoz dermatit

Yash pasiyentlorda geyri-steroid iltihab sleyhina preparatlara qarsi alava reaksiyalar daha cox inkisaf

eda bilar.

Bu i¢lik varagasinda qeyd edilmis gostarislora amal edildikda, alava tasirlarin meydana ¢ixma riski

azalir,

Qlava tasirlor barada malumat verilmasi

Ogar Sizda har hansi alava tasirlar yaranmisdirsa, 6z hakiminiza, aczagiya va ya tibb bacisina miiraciat

edin. Bunlara bu iglik varagasinda tasvir edilmayan har hanst miimkiin alava tasirlar da aiddir. Siz

ham¢inin olava tesirlor barads Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza

Markazinin Farmakoloji nazarat sobasina (+99412) 596-07-12 telefon némrasi va pviapharma.az

elektron pogt tinvani vasitasila malumat vera bilarsiniz,

Olava tasirlar barads malumat vermakla Siz. bu darman preparatinin tohliikasizliyi barada daha ¢OX

malumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogar Siz Fastum® gel preparatini lazim oldugundan daha artig miqdarda gabul etmisinizsa:

Yerli istifads zamani doza haddinin agilmasi ehtimali azdir. Gelin tasadiifan udulmasi zamani imumi
alava tasirlar inkisaf eda bilar, onlarin giddati preparatin orqanizma daxil olmus miqdarindan asilidir.,
Lakin. bu tasirlor meydana ¢ixdig: halda, daxila qabul edilmak tigiin nazarda tutulmus iltihab aleyhina
vasitalorin doza haddinin asilmasi zamani aparilan mialicaya uygun simptomatik va dastaklayici
miialica tovsiya edilir.

Ogoar Sizda bu preparatin istifadasi ila alagadar alava suallar vardirsa. 5z hakiminiza va ya aczagiya
miiraciat edin.

Buraxihis formasi
30. 50 vo 100 q gel yumsaq altiminium tubda. 1 tub i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya qablasdirilir.
Satisda heg da biitiin 6l¢iilii gablasmalar olmaya bilar.



Saxlanma saraiti

Bu darman vasitasini usaqlarin allarinin ¢atmadigi verda saxlamagq lazimdir.

25°C-dan asag! temperaturda saxlayin.

Heg bir darman preparatini kanalizasiya sistemina va ya maisat tullantilart ila birlikda atmayin. Lazim
olmayan darman preparatinin utilizasiyas ila bagli aczagi ila maslahatlagin. Bu tadbirlar atraf miihiti
qorumaga kémak edir.

Yararhliq miiddati

Sil.

Bu preparati karton qutusunun va tubun/dozatorun {izerinds gosterilmis yararliliq miiddati basa
¢atdiqdan sonra istifada etmayin. Yararliliq miiddatinin bitma tarixi gostarilon ayin son giinidiir,

Aptekdan buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi, 3, 50131, Firenze, Italiya.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.1.
Via Sette Santi. 3, 50131, Firenze, Italiya.

Salahiyyatli niimayanda
BERLIN-CHEMIE AG.
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Almaniya.



