Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sinatitii’ privind masurile
de reducere la minimum a riscului pentru formele farmaceutice de uz topic care
contin ketoprofen

Stimate Profesionist din Domeniul S&natatii,
Rezumat

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal
Products = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) a efectuat o evaluare stiintificd a medicamentelor de uz topic care
contin ketoprofen, pe baza raportirilor de reactii de fotosensibilitate §i co-
sensibilizare la aplicarea concomitentd de octocrilen (filtru UV).

CHMP a concluzionat cd, in ciuda faptului ¢Z reactiile de fotosensibilitate
determinate de medicamentele de uz topic care contin ketoprofen sunt importante,
raportul beneficiu/risc al acestor medicamente riméane favorabil. Pentru
medicamentele de uz topic care contin ketoprofen, trebuie implementate o serie de
masuri care s asigure utilizarea acestora in conditii de sigurantz. In plus, aceste
medicamente nu trebuie sa fie disponibile decét pe bazi de prescriptie medicala.

Recomandiri pentru profesionistii din domeniul sinatitii

e La prescrierea medicamentelor de uz topic care confin ketoprofen, medicii prescripton
trebuie sé respecte cu strictete contraindicatiile,

o Medicii prescriptorii §i farmacistii trebuie s3 reaminteasci pacientilor care utilizeaza
mediczamente de uz topic care confin ketoprofen importanta masurilor preventive impotriva
fotosensibilizaril, precum:

- Spilarea riguroas a méinilor dupZ fiecare aplicare de gel,

- Evitarea expunerii zonelor tratate la soare (chiar soare cu nori) sau la UV pe
parcursul tratamentulul §i timp de doud sidptdméni dupé incheierea acestuia,

- Protejarea de soare a zonelor tratate prin Imbraciminte.

- Evitarea utilizarii ketoprofenului de uz topic dedesubtul pansamentelor ocluzive.

- Intreruperea imediatd a tratamentului in situatia aparitiei oricdror reactii cutana
dupi aplicarea medicamentului.

Informatii suplimentare privind problema de siguranti

Ketoprofent! este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). In forma farmaceuticd de uz
topic, ketoprofenul este indicat in tratamentul afeciiunilor traumatologice benigne, precum $i in
reumatologie. Medicamentele de uz topic care contin ketoprofen sunt disponibile in Statele Membre
ale Uniunii Europene din anul 1978,

Recomandarile CHMP reprezintél o consecinté a evaludrii stiintifice a rapoartelor de reactii adverse
cutanate, printre care i reactii fotoalergice la ketoprofenul de uz topic. Aceste reactii includ reactii
adverse grave carc au necesitat spitalizare. Pe baza informatiilor avute la dispozitie, Comitetul a
concluzionat ca beneficiile medicamentelor de uz topic care contin ketoprofen depisesc riscurile.

Incé de la lansarea medicamentelor de uz topic care contin ketoprofen, se cunoaste ¢ pot declansa
reactii alergice de contact, printre care si fotoalergii. In multe State Membre aceste fapte au dus la
punere in practicd a diferite masuri de asigurare a utilizirii ketoprofenului de uz topic In conditii de
siguranfd, precumn actualizarea informatiilor despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor

' medici generalisti, chirurgi, dermatologi, reumatologi, fizioterapeuti si farmacisti
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Produsului/Prospectul Informativ pentru Pacient), comunicarea directi citre profesionistii din
domeniul sinatdfii si addugarea unei pictograme pe ambalajul secundar. Aceleasi masuri se vor
implementa armonizat acum in toate Statele Membre Uniunii Europene, impreund cu o campanie
repetatd de informare referitoare la utilizarea corects a ketoprofenului de uz topic.

CHMP va evaluat impactul acestor masuri dupi o perioads de 3 ani de la implementare.

In urma acestsi evaluari, CHMP a recomandat ca toate medicamentele de uz topic care contin
ketoprofen si fie eliberate pe bazi de prescriptie medicala. in pus, recomandarile de mai sus trebuie
respectate pentru toate medicamentele de uz topic care contin ketoprofen, autorizate la nivelul UE.

Rezumatul Caracteristicilor Produsului/Prospectul Informativ pentru Pacient vor fi actualizate
corespunzaror.

Incurajarea raportiirii de reactii adverse

Vi reamintim ¢a orice reactie adversd suspectatd dupd administrarea medicamentelor de uz topic carg contin
ketoprofen, mrebuie raportatd detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd, utilizand detaliile de contact
mentionate in tabelul anexar,

8au citre

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, sector 1

Fax: 004 021 216.34.97

cu utilizarea Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse ia medicamente, disponibila pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamenrtului (hitp://www.anm ro/html/formulare. hrml)

Informatii cu privire la comunicare

Dacd avefi orice intrebiri sau doriti informatii suplimentare referitoare la ketoprofen, va puteti
adresa detintorilor autorizatiilor de punere pe piatd, utilizdnd detaliile de contact mentionate in tabelul
anexat,

Confinutu! acestei scrisori a fost agreat cu EMA.

Opinia CHMP a fost trimisa Comisiei Europene pentru luarea unei decizii,

Cu stima,

Anexa:
Comunicatul de presd al CHMP



