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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ograniczenia
ryzyka stosowania preparatow do stosowania miejscowege zawierajacych ketoprofen

Szanowni Panstwo!

Streszczenie

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekoéw
przeprowadzit naukowy przeglad lekéw zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego,
w zwiazku z doniesieniami o wystepowaniu reakcji nadwrazliwo$ci na $wiatlo oraz alergicznych
reakeji krzyzowych z oktokrylenem (filtr UV). '

Komitet CHMP stwierdzil, ze reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo po- zastosowaniu produktéw
dzialajacych miejscowo, zawierajacych ketoprofen, sg istotnym dzialaniem niepozadanym, jednakze
stosunek korzysci do ryzyka dla tych lekéw pozostaje pozytywny. Komitet CHMP zalecit wdrozenie
dziataft majacych na celu wigksze bezpieczefstwo stosowania produktéw zawierajacych ketoprofen
do stosowania miejscowego. Dodatkowo, zaleceniem Komitetu CHMP jest, aby produkty te byly
dostepne tylko na recepte.
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Zalecenia dla pracownikoéw ochrony zdrowia

e Przepisujac produkty zawierajace ketoprofen w postaciach do stosowania miejscowego, nalezy
zwracaé szczegdlng uwage, czy u pacjenta nie wystepuja przeciwwskazania do zastosowania
tego produktu leczniczego.

e Zarbwno osoby przepisujace produkt leczniczy jak i farmaceuci powinpi przypominaé
pacjentom, ktérzy obecnie stosuja dziatajace migjscowo produkty zawierajace ketoprofen o
koniecznoéci podjecia stosownych dzialah zapobiegajacych wystapieniu nadwrazliwosci na
$wiatto, takich jak:

i. Dokladne mycie rak po kazdej aplikacji leku w postaci do stosowania miejscowego

ii. Unikanie ekspozycji leczonych miejsc na $wiatlo sloneczne, nawet w przypadku
pochmurnej pogody, oraz unikanie ekspozycji na promienie UVA podczas terapii oraz
przez dwa tygodnie po jej zakofczeniu., ‘

iii. Ochrona leczonych miejsc poprzez noszenie odpowiednich ubras.

iv. Nie nalezy stosowaé dzialajacych miejscowo produktéw zawierajacych ketoprofen
pod opatrunki okluzyjne.

v. W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji skémych po zastosowaniu produktu,
nalezy natychmiast przerwaé leczenie.




