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V Bratislave, 3.8.2010

Vec: informacia o opatreniach na zniZenie rizik topicky podavanych liekov s obsahom
ketoprofénu (Fastum®gel, Ketospray 10%, Ketonal 2,5% gél)

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,
Vazena pani magistra, vazeny pan magister,

Vybor pre humanne liecky (CHMP) pri Eurdpskej liekovej agentire (EMA) inicioval
prehodnotenie vSetkych dostupnych informacii o lokalnom pouziti lieCiva ketoprofén na
zéklade hlasenych reakcii fotosenzitivity a spolocnej precitlivenosti na oktokrylén (UV filter
v kozmetickych pripravkoch).

CHMP konstatoval, Ze napriek zdvaznosti fotosenzitivnych reakcii na ketoprofén nad’alej
prinos liec¢by tymto lie¢ivom prevazuje nad jej rizikami.

Pre zaistenie bezpecného pouzivania sa maju pre topické lieky s ketoprofénom
implementovat’ viaceré opatrenia vratane zmeny vydaja liekov s obsahom ketoprofénu na
lokalnu lie¢bu — tieto lieky budu dostupné len na lekarsky predpis.

Odporucania pre zdravotnickych pracovnikov a farmaceutov:
e Pri predpisovani lieku striktne reSpektovat’ jeho kontraindikécie.
e Lekari pri predpisovani lieku a lekdrnici pri jeho vydaji musia informovat’ pacientov
o spravnom pouzivani lokalnej formy ketoprofénu:
a/ po kazdej aplikécii je potrebné dobre si umyt ruky,
b/ nevystavovat’ osetrent plochu slnku, ani ked’ je zatiahnuté, alebo UV A Ziareniu
(v solariach) pocas liecby a dva tyzdne po jej ukonceni,
¢/ chranit’ oSetrent plochu pred slnecnymi liémi vol'nym odevom,
d/ oSetrend plocha nesmie byt’ prekrytd okluzivnym obvédzom,
e/ liecba musi byt ukonc¢ena ihned’ po spozorovani akejkol'vek koznej reakcie po
aplikacii lieku.

DalSie informacie

Ketoprofén patri medzi nesteroidové protizapalové lieciva (NSAID). V topickej forme sa
pouziva na liecbu ochoreni v traumatoldgii a reumatolégii. Lieky s obsahom topického
ketoprofénu st v statoch Eurdpskej unie dostupné od roku 1978.

CHMP vydal uvedené odporucania po vedeckom zhodnoteni hlasenych neziaducich
reakcii na topicky ketoprofén, vratane fotoalergickych reakcii. Tieto reakcie zahfnaji zdvazné
neziaduce reakcie, ktoré si vyziadali hospitalizaciu pacienta. Napriek tomu vSak na zéklade
dostupnych informacii CHMP konstatoval, ze nad’alej prevazuje prinos liecby tymto lieCivom
nad jej rizikami.

Uz pri uvadzani lieku na trh bolo zname, zZe topicky ketoprofén mdze spdsobit’ alergicku
kontaktni reakciu vratane fotoalergie. V niektorych Clenskych 3tatoch EU to viedlo
k zavedeniu opatreni s cielom zabezpecit’ bezpecnost’ pouzivania topického ketoprofénu —
aktualizdcia Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej informéacie pre
pouzivatel'ov, priama komunikacia so zdravotnickymi profesionalmi, piktogram na Skatulke
lieku. Tieto opatrenia budua teraz zavedené harmonizovanou procedirou vo vsetkych Statoch
EU spolu s opakovanou informa¢nou kampatiou o spravnom pouZivani topickych preparatov
ketoprofénu. Po troch rokoch po zavedeni tychto opatreni CHMP zhodnoti ich G¢innost’.
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CHMP odporucilo pre vsetky topické lieky s ketoprofénom viazat’ vydaj na lekarsky predpis.
Odporucania uvedené vysSie budu realizované pre vSetky topické lieky s obsahom
ketoprofénu zaregistrované v Eurdpskej nii.

Stcasne bude upravené znenie Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

Stcasne si Vam dovol'ujeme pripomenut’ dolezitost’ hlasenia podozrenia na neziaduce ucinky
u pacientov lieCenych ketoprofénom na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel. +421 2 507 01 237, e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk.

V pripade potreby d’al§ich informécii, kontaktujte, prosim, zastupenia drzitelov registracnych
rozhodnuti v Bratislave.

Odporucania CHMP boli postiipené Eurdpskej komisii pre prijatie zavdzného rozhodnutia.

Tesime sa na d’alSiu spolupracu.
S pozdravom

Berlin-Chemie AG (Menarini)
Palisady 29

811 06 Bratislava

tel. +421 2 54430730

e-mail: bchbratislava@bch-menarini.sk

NTC Pharma, s.r.o.:

NTC Pharma, s.r.o., Stre¢nianska 13, 85105 Bratislava,
Tel.: +421 2 622 50 372

Fax: +421 2 622 50 374

Mobil: + 421 905 400 526

e- mail: michalak@ntcpharma.sk, info@ntcpharma.sk

Sandoz d.d. organizacna zlozka:

Sandoz d.d. organizac¢na zlozka, Galvaniho 15/C, 82104 Bratislava
Tel: +421 2 48 200 600

Fax: +421 2 48 200 650

Mobil: +421 903 501 775

e-mail: andrea.kupkova@sandoz.com, info@sandoz.sk
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