Sdéleni pro zdravotnické pracovniky o opatirenich k minimalizaci
rizika topickych pripravki s obsahem ketoprofenu

Tyka se léCivych pfipravkd
Fastum gel

Keplat

Ketonal 5% krém
Prontoflex 10%

Informace uréena praktickym Iékafiim, praktickym Iékafiim pro déti a dorost, chirurgum,
dermatologim, revmatologim, ortopedim, rehabilitanim lékafim a Iékarnikim.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
vazena pani magistro, vazeny pane magistie,

V srpnu 2010 jsme Vas informovali o zavéru pfehodnoceni topickych I€Civ s obsahem
ketoprofenu na zakladé hlaseni o fotosensitivnich reakcich, které proved| Vybor pro humanni
léCivé pripravky (CHMP) Evropské Iékové agentury. Toto pfehodnoceni bylo ukon&eno
koncem roku 2010 rozhodnutim Evropské komise, ktera vSechny zavéry Vyboru CHMP
potvrdila.

Nadale plati, ze pfrinos IéEby topickym ketoprofenem pirevysuje rizika, pokud je
pouzivan v souladu se schvalenymi doporu€¢enimi. Vzacnym, ale vyznamnym
nezadoucim uéinkem jsou vSak kozni reakce zpusobené fotosensitizaci UV zarenim.
Témto reakcim lze predchazet spravnym zpuisobem pouzivani.

V soucasné dobé dochazi k realizaci opatfeni ke snizeni rizika fotosensitivnich reakci dle
zaveérl evropského prehodnoceni.

» Probiha celoevropska harmonizace informaci v SPC/ pfibalovych letacich o riziku
fotosensitivity topického ketoprofenu a jeho pfedchazeni.

» Na obaly IéCivych pfipravkl s topickym ketoprofenem a do pfibalovych letaku je
umistén piktogram znazornujici pfeskrtnuté slunce.

» S platnosti od 1.5.2011 dochazi ke zméné zpusobu vydeje pfipravkl s topickym
ketoprofenem. AZ dosud byly volné prodejné v Iékarnach (s vyjimkou naplasti Keplat),
nadale budou vSechny vazany na lékaisky predpis. Pfi pfedpisu topického
ketoprofenu ma lékaf posuzovat vhodnost indikace pro kazdého pacienta a navic jej
informovat o spravném zpusobu pouzivani.

» P¥i vydeji kazdého baleni pfipravku s topickym ketoprofenem v Iékarné dostane
pacient sou€asné Karticku pro pacienta, na které jsou shrnuty principy prevence
fotosensitivnich reakci.

» Lékarum bude pribézné pfipominano riziko fotosensitivity a moznost jeho
pfedchazeni.

» V EU probéhne studie sledujici hospitalizace z divodu fotokontaktni dermatitidy se
zvlastnim zamérenim na lokalné podavany ketoprofen a jina lokalné podavana
nesteroidni antirevmatika.

» Béhem tfi let bude provedeno nové celoevropské pfehodnoceni vSech udaju o
fotosensitivnich reakcich po topickém ketoprofenu ve vztahu k ucinnosti sou¢asnych
opatfeni ke sniZeni rizika fotosensitivity.

Souhrn pokynti pro omezeni rizika fotosensitivity pfi Iécbé topickym ketoprofenem:
» Po kazdé aplikaci pfipravku je tfeba si dikladné umyt ruce

» V prubéhu léCby a 2 tydny po ni se nesmi Ié€ena mista vystavovat
slune€nimu zafeni ani UV zafeni solaria.



» V prubéhu léCby a 2 tydny po ni je tfeba chranit Ié€ené oblasti volnym odévem
(i v pfipadé oblacného pocasi), aby se zabranilo riziku fotosensibilizace

» OSetfené misto nesmi byt pfekryto tésnym (neprody$nym) obvazem.

» Pokud se objevi jakakoliv kozni reakce po aplikaci pfipravku, je tfeba 1é¢bu
ihned ukonCit.

Doporuceni pro lékaie

Pfi rozhodovani o 1é€bé topickym pripravkem s ketoprofenem je treba zvazit prinos
Iécby pro kazdého pacienta a disledné dodrzovat indika¢ni a kontraindikaéni
podminky uvedené v SPC.

Pri predpisu pripravku s topickym ketoprofenem je nutno informovat pacienta o riziku
fotosensitivnich koznich reakci a vysvétlit, jak tomuto riziku Ize predchazet spravnym
zplsobem pouzivani.

Doporuceni pro lékarniky

Ke kazdému vydanému baleni pfipravku s topickym ketoprofenem je tieba vydat
pacientovi i odpovidajici Karticku pacienta, ktera obsahuje pokyny, jak predchazet
fotosensibilizaci.

Soucasné je tieba pacienta jesté slovné informovat o riziku fotosensibilizace a o
spravném zpuUsobu pouzivani topického ketoprofenu.

Vyzva k zasilani hlaseni

Prosime o nahlaSeni podezieni na nezadouci ucinky l1é¢by lokalnim ketoprofenem Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv (informace o hlaseni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek) nebo drziteli rozhodnuti o registraci konkrétniho pfipravku. PFi podezieni na
fotosensitivitu prosime o nahlaseni vSech, véetné nezavaznych reakci.

DalsSi 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.: 267 199 333, fax: 267 199 336
office@berlin-chemie.cz, www.berlin-chemie.cz

Keplat: Hisamitsu UK Limited, represented in the Czech Republic by: Orion Pharma, Zeleny
pruh 95/97 140 00 Praha 4, tel: 227 027 263, Fax: 227 230 661, www.orionpharma.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,
office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

Prontoflex 10%: CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH, Rudolfplatz 2/8, 1010
Vienna, Rakousko, E-mail: prontoflex@pharmaselect.cz

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni ustav pro kontrolu l€Civ.






