Sdéleni pro zdravotnické pracovniky o opatfenich k minimalizaci rizika
u topickych pfipravkld s obsahem ketoprofenu

Informace urCena praktickym lékafim, praktickym Iékaflm pro déti a dorost, chirurgm,
dermatologim, revmatologim, ortopedim, rehabilitanim lékafim a Iékarnikim.

VéazZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,
vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Souhrn

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) Evropské Iékové agentury provedl védecké
pfehodnoceni topickych IéCiv s obsahem ketoprofenu na zakladé hlaseni o fotosenzitivnich
reakcich a spole¢né senzibilizaci s oktokrylenem (UVA+UVB chemicky filtr v kosmetickych
pfipravcich).

CHMP doSel k zavéru, Zze pomér prinosu a rizika topickych IéCivych prFipravkl s obsahem
ketoprofenu je i nadale pfiznivy, ackoliv fotosenzitizace na UV zafeni jsou vyznamnym
nezadoucim ucinkem. CHMP doporuCil Evropské komisi zavedeni harmonizovanych
opatfeni k zajisténi bezpecného pouzivani topickych I|éCivych pfipravki s obsahem
ketoprofenu.

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky

Lékari by pfi predepisovani topickych pripravkil s ketoprofenem méli disledné
dodrzovat indikaéni a kontraindikaéni podminky stanovené v rozhodnuti o registraci.
Dusledky pouziti Ié€ivého pripravku v rozporu se Souhrnem udaji o pripravku (SPC)
je plné v odpovédnosti provozovatele zdravotnického zafizeni.

Lékari a Iékarnici by méli pacienty, ktefi uzivaji topické pripravky s ketoprofenem,
upozornit na vyznam preventivhich opatieni na ochranu pred fotosenzitivhimi
reakcemi, zejména:

i. Dukladné si umyt ruce po kazdé aplikaci pripravku.

ii. Nevystavovat osetfenda mista sluneénimu zareni, ani pfi oblacném pocasi.
Nevystavovat aplikaéni plochy UV zareni v solariich. Oboji plati od zahajeni
Iécby do 14 dnu po jejim skonceni.

ili.  Chranit oSetfena mista volnym odévem pred slune€nim zarenim.
iv. Nepouzivat ketoprofen pod okluzivhim/neprodySnym obvazem.

v. Okamzité ukon¢it l1écbu, pokud se objevi jakakoliv kozni reakce po aplikaci
pripravku.

Dalsi informace o bezpeénosti

Ketoprofen patfi mezi nesteroidni antirevmatika. Topicka |ékova forma je uréena k mistni
[éEbé poranéni, zanétu Slach, osteoartrézy malych kloubdl, akutni bolesti dolni patefe
a zanétu Zil. Lokalni pfipravky s obsahem ketoprofenu jsou v €lenskych statech EU dostupné
od roku 1978.



Doporuc¢eni CHMP vyplyvaji z pfehodnoceni hlaSeni koznich nezadoucich reakci
zahrnujicich fotoalergické reakce na lokalni ketoprofen. Tyto reakce zahrnuji i zavazné
reakce vedouci k hospitalizaci. V CR byla na zakladé hlaSenych nezadoucich Ggink( pfijata
v r. 2004 fada bezpenostnich opatfeni (informace o nutnosti chranit Ié¢enou plochu pfed
sluncem na vnéjSim obalu, v SPC/PIL, kazdoroCni informaéni kampan na zacatku jarni
sezony). | diky nim od r. 2006 zaznamenavame v CR kazdoro&ni pokles hlasenych
fotosensitivnich reakci. Na zakladé dostupnych informaci, v&etné informaci o uspé3nosti
bezpeénostnich informaéni opatteni pfijatych v CR, dosp&l CHMP k zavéru, Ze pfinosy lé&by
topickymi pfipravky s ketoprofenem pfevazuji jeji rizika.

Jiz od uvedeni pfipravk( s ketoprofenem k lokalni |é¢bé na trh je znamo, ze mohou vyvolat
kontaktni alergickou reakci vCetné fotoalergie. V nékterych €lenskych statech byla pfijata
textu SPC a pfibalové informace (PIL), pfima komunikace se zdravotnickymi pracovniky a
pfidani piktogramu na vnéjSi obal pfipravkl. Tato opatfeni nyni budou pfijata koordinované
ve v8ech Clenskych statech Evropské unie, spolu s opakovanou informacni kampani
o spravném pouzivani lokalniho ketoprofenu. Vliv t&chto opatfeni bude zhodnocen CHMP po
tfech letech od jejich prijeti.

Ocekavame, ze na zakladé nedavného pfezkoumani vyborem CHMP a jeho doporuceni
rozhodne o dodrzovani vy$e uvedenych doporuceni Evropska komise u vSech topickych
pfipravkll s obsahem ketoprofenu registrovanych v EU. SPC a PIL budou nasledné
aktualizovany v souladu s rozhodnutim Evropské komise.

Vyzva k zasilani hlaseni

Prosime o nahladeni podezieni na nezadouci ucinky |é€by lokalnim ketoprofenem Statnimu
ustavu pro kontrolu léCiv (informace o hlaSeni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek) nebo drziteli rozhodnuti o registraci konkrétniho pfipravku. Pfi podezfeni na
fotosensitivitu prosime o nahlaseni vSech, v€etné nezavaznych reakci.

Dalsi informace
Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouZijte prosim nasledujici
kontakty:

Fastum Gel: Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Komarkova 16, 148 00
Praha 4, tel.: +420 267 199 331, fax: +420 272 929 742
office@berlin-chemie.cz, www.berlin-chemie.cz

Ketonal 5% krém: Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko, zastoupeni v CR: Sandoz
s.r.o., U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30,
www.sandoz.cz

Profenid gel: sanofi-aventis s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6,
tel.: +420 233 086 111, fax.: +420 233 086 222,
cz-info@sanofi-aventis.com, www.sanofi-aventis.com.

Prontoflex 10%: CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH, zastoupeni v CR: Pharma-
EU, s.r.o., Malostranské namésti 23, 118 00 Praha 1, tel./fax 257 532 243,
inffo@pharma-eu.com

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni ustav pro kontrolu IéCiv.
Tiskovou zpravu naleznete na adrese
http://www.sukl.cz/ema-potvrdila-prinos-lecby-ketoprofenem
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