CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
o opatienich k minimalizaci rizika topickych pripravkii s obsahem ketoprofenu

Tyka se léCivych pfipravkl
Fastum gel

Keplat

Ketonal 5% krém
Prontoflex 10%

Informace uréena praktickym lékarlim, praktickym lékariim pro déti a dorost, chirurgam,
dermatologlim, revmatologim, ortopediim a rehabilitacnim lékarim.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

S pfichodem jara a nové sezény sluneéniho svitu si dovolujeme pfipomenout spravné
zpusoby pouzivani IéCivych pFipravkid s obsahem ketoprofenu k topické (kozni) [€é€bé.
Opatfeni pro omezeni rizika fotosenzitivnich reakci po topicky podavaném ketoprofenu byla
doporucena Evropskou Iékovou agenturou a schvalena rozhodnutim Evropské komise
koncem r. 2010.

Nadale plati, ze pfinos lIé€by topickym ketoprofenem prevysuje rizika, pokud je
pouzivan v souladu se schvalenymi doporu¢enimi. Vzacnym, ale vyznamnym
nezadoucim uc¢inkem jsou vSak kozni reakce zpusobené fotosensitizaci UV zarenim.
Témto reakcim lze predchazet spravnym zpuisobem pouzivani.

» od1.5.2011 je vydej vSech pfipravkl s obsahem ketoprofenu k topické Ié€bé vazan
na lékarsky predpis.

Souhrn pokynul pro omezeni rizika fotosensitivity pri Iécbé topickym ketoprofenem:

» Po kazdé aplikaci pfipravku je tfeba si dikladné umyt ruce.

» 'V pribéhu léCby a 2 tydny po ni se nesmi IéCena mista vystavovat
slunec¢nimu zafeni ani UV zafeni solaria.

V prabéhu IéCby a 2 tydny po ni je tfeba chranit [é¢ené oblasti volnym odévem
(i v pfipadé oblaéného pocasi), aby se zabranilo riziku fotosensibilizace.
OSetfené misto nesmi byt pfekryto tésnym (neprodySnym) obvazem.

Pokud se objevi jakakoliv kozni reakce po aplikaci pfipravku, je tfeba IéCbu
ihned ukongit.

VvV VY

Doporuceni pro Iékare

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.




Vyzva k zasilani hlaseni
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoekavany nezadouci ucinek a jiné skuteénosti

zavazné pro zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozne zasilat pomoci tisténeho nebo elektronickeého formulare dostupneého na
webovych strankach SUKL, v3e potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |égiv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pfi podezieni na fotosensitivitu prosime o nahlaseni vSech, véetné nezavaznych
reakci.

DalsSi informace
Mate-li néjaké otazky nebo pozZadujete-li dalsi informace, pouZzijte, prosim, nasledujici
kontakty:

Fastum Gel: Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Budéjovicka 3, 140 00
Praha 4, tel.: 267 199 333, fax: 267 199 336
office@berlin-chemie.cz, www.berlin-chemie.cz

Keplat: Hisamitsu UK Limited, zastoupeni v Ceské republice: NORDIC Pharma, s.r.o.,
Nad Svahem 1766/6, 140 00 Praha 4, tel.: 241 080 770, info@nordicpharma.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 Pharmaforschungs GmbH, Rudolfsplatz 2/8, 1010
Vienna, Rakousko, e-mail: info@pharmaselect.cz

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni ustav pro kontrolu 1&Civ.
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