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Informacja prasowa

Europejska Agencja Lekow potwierdzita pozytywny stosunek korzysci do
ryzyka stosowania preparatow zawierajgcych ketoprofen do stosowania
miejscowego

Lekarze powinni informowa¢ pacjentéw o wiasciwym sposobie stosowania tych lekow.

Po dokonaniu oceny preparatéw zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekdw stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka dla tych
lekéw pozostaje pozytywny. Komitet zalecit jednak, aby lekarze informowali pacjentéw o wiasciwym sposobie stosowania
tych lekédw w celu zapobiegania wystepowaniu ciezkich reakcji nadwrazliwosci skory na Swiatto.

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Preparaty zawierajgce ketoprofen do stosowania
miejscowego s stosowane w leczeniu mniejszych urazow, zapalenia iciegien, choréb zwyrodnieniowych matych stawow,
ostrego bolu kregostupa ledZwiowego oraz zapalenia 2yt

Proces oceny tych lekow rozpoczeto w zwigzku z niepokojgcymi infarmacjami, dotyczacymi ryzyka reakcji nadwrailiwosci
skéry na swiatto, w tym uczulenia na $wiatlo, oraz nowego ryzyka uczulenia po zastosowaniu tacznie z oktokrylenem
(zwigzkiem petnigcym funkcje filtra przeciwstonecznego, znajdujgcym sie w wielu kosmetykach i produktach do
pielegnacji).

Po przeprowadzeniu oceny wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczerstwa, w tym informacji pochodzacych z
baz danych panstw czionkowskich UE oraz danych dostarczonych przez odpowiednich producentéw, Komitet CHMP ocenit
ryzvko wystepowania ciezkich reakcji uczulenia na swiatlo jako bardzo niskie (1 przypadek na 1 milion leczonych
pacjentow) oraz stwierdzil, ze ryzyko to mozna zmniejszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw minimalizacji ryzyka.

Komitet zalecit, aby preparat do stosowania miejscowego zawierajacy ketoprofen byt stosowany wylgcznie jedli zostanie
przepisany przez lekarza. Komitet CHMP zalecit rowniez podkreélenie wagi i obszerniejsze omowienie przeciwwskazan i
ostrzezeri dotyczacych ekspozycji na $wiatto stoneczne oraz ostrzezenia dotyczacego ryzyka wystepowania uczulenia w
przypadku jednoczesnego stosowania z produktami zawierajgcymi oktokrylen.

Zalecenie CHMP zostalo przekazane do Komisji Europejskiej w celu wydania wigzgcej decyzji.
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Uwagi

1. Dodatkowe informacje dotyczace tej oceny sg dostepne w dokumencie: Pytania i odpowiedzi dotyczace oceny
pozwoler na dopuszczenie do obrotu formulacji ketoprofenu do stosowania miejscowego. {Questions and answers on
the review of the marketing authdrisations for topical formulations of ketoprofen).

2. Leki zawierajace ketoprofen do stosowania miejscowego (kremy, iele, roztwory oraz plastry) s dostepne we
wszystkich pafistwach cztonkowskich oprécz Holandii od 1978 roku.

3. Ocena ketoprofenu zostata przeprowadzona jako formalna acena zainicjowana przez Francje, na podstawie artykutu
107 Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi zmianami.

4. Niniejsza informacja prasowa, wraz z innymi informacjami dotyczacymi pracy Europejskiej Agencji Lekdw, znajduje sie
na stronie internetowej Agencji: www.ema.europa.eu.

Kontakt do rzecznikéw prasowych

Monika Benstetter lub Sabine Haubenreisser
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

Europejska Agencja Lekéw potwierdzita korzystny stosunek korzyéci do ryzyka dla lekbw zawierajacych
ketoprofen do stosowania miejscowego.
EMA/CHMP/465633/2010



; ' BERLIN-CHEMIE
S. SANDOZ V) " MEnarINT @ A

Medagro ANGELINI

Warszawa, dnia 25 lipca 2012

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ograniczenia

rvzyvka stosowania preparatow do stosowania miejscowego zawierajacych ketoprofen

Szanowni Paistwo!

Streszczenie

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
przeprowadzit naukowy przeglad lekdow zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego,
w zwigzku z doniesieniami o wystgpowaniu reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo oraz alergicznych
reakcji krzyzowych z oktokrylenem (filtr UV).

Komitet CHMP stwierdzil, ze reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo po zastosowaniu produktow
dzialajacych miejscowo, zawierajacych ketoprofen, sg istotnym dziataniem niepozadanym, jednakze
stosunek korzysci do ryzyka dla tych lekow pozostaje pozytywny. Komitet CHMP zalecil wdrozenie
dziatan majacych na celu wigksze bezpieczenstwo stosowania produktéw zawierajacych ketoprofen
do stosowania miejscowego. Dodatkowo, zaleceniem Komitetu CHMP jest, aby produkty te byty
dostepne tylko na recepte.

Zalecenia dla pracownikow ochrony zdrowia

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

e Zaréwno osoby przepisujace produkt leczniczy jak i farmaceuci powinni przypominac
pacjentom, ktorzy obecnie stosuja dzialajace miejscowo produkty zawierajace ketoprofen o
koniecznosci podjgcia stosownych dziatan zapobiegajacych wystgpieniu nadwrazliwosci na
$wiatlo, takich jak:

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

ii. Unikanie ekspozycji leczonych migjsc na swiatlo stoneczne, nawet w przypadku
pochmurnej pogody, oraz unikanie ekspozycji na promienie UVA podczas terapii oraz
przez dwa tygodnie po jej zakonczeniu.

iii.  Ochrona leczonych miejsc poprzez noszenie odpowiednich ubran.

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

v. W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji skérnych po zastosowaniu produktu,
nalezy natychmiast przerwaé leczenie.
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Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Postaé do stosowania
miejscowego wskazana jest do leczenia w tagodnych wskazaniach w traumatologii, jak réwniez w
reumatologii. Produkty lecznicze, zawierajace ketoprofen do stosowania miejscowego sa dostepne w
Pafistwach Czlonkowskich Unii Europejskiej od 1978 roku.

Rekomendacje Komitetu CHMP zostaly opracowane w wyniku naukowego przegladu doniesien,
dotyczacych skérnych dziatan niepozadanych preparatow ketoprofenu w postaciach do stosowania
miejscowego, w tym reakcji alergii na $wiatto. Wéréd odnotowanych zgloszen sa réwniez reakcje
cigzkie, prowadzace do hospitalizacji. Komitet CHMP zaopiniowat jednak, ze na podstawie
dostepnych informacji, korzysci wynikajace ze stosowania miejscowo dziatajacych preparatow
zawierajacych ketoprofen przewazaja nad ryzykiem.

Zaraz po wprowadzeniu produktu na rynek wiadomym bylo, ze ketoprofen stosowany miejscowo
moze wywotywaé alergiczne reakcje kontaktowe, w tym uczulenie na $wiatto. W niektérych
Panstwach Czlonkowskich spowodowato to wprowadzenie w Zycie dziatan majacych na celu
zapewnienie  wigkszego bezpieczefistwa stosowania  dzialajacych miejscowo  produktéw
zawierajacych ketoprofen, w tym aktualizacj¢ informacji o produktach (Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz Ulotki dla Pacjenta), bezposrednie zawiadomienia dla pracownikéw ochrony
zdrowia oraz dodanie piktogramu na zewnetrznych opakowaniach lekéw. Takie same $rodki beda
teraz wprowadzone jednolicie we wszystkich Pafistwach Czlonkowskich UE, w tym réwniez w
Polsce wraz z powtarzajaca si¢ kampania informacyjna dotyczaca prawidlowego stosowania
dziatajacych miejscowo produktéw zawierajacych ketoprofen. Skuteczno$é tych dziatan bedzie
oceniona przez Komitet CHMP po trzech latach od ich wdrozenia.

Po dokonaniu najnowszego przegladu, Komitet CHMP zalecil, aby wszystkie produkty do
stosowania miejscowego, zawierajace ketoprofen, byly dostepne tylko na recepte. Ponadto,
nakreslone wyzej zalecenia powinny dotyczyé wszystkich zatwierdzonych w Unii Europejskiej
produktow zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego.

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta zostaly stosownie zaktualizowane.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Nalezy pamigtac, ze kazde podejrzenie dziatania niepoZadanego, ktére wystapito po miejscowym
zastosowaniu produktow zawierajacych ketoprofen nalezy zglaszaé do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
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= Ketonal, Sandoz GmbH, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel.: (22) 209 63 71 (22) 209 70 00, faks: (22) 209 70 05,
e-mail: drug-safety.poland@sandoz.com.

® Fastum, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0., ul. Cybernetyki 7B, 02-677 Warszawa
tel.: (22) 566 21 00, faks: (22) 566 21 01.

= Ketospray Forte, Medagro International sp. z 0.0., ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy
tel.: (22) 702 82 00, faks: (22) 702 82 02, e-mail: pharmacovigilance@medagro.com.pl.

= Ketoprofen LGO, Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0., ul. Spéldzielcza 25A,
11-001 Dywity, tel.: (89) 544 97 80, faks: (89) 544 97 77, tel. kom.: 514 602 037,
e-mail: pawel_gasior@lgo.com.pl.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu

W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat ketoprofenu, prosimy o
kontakt z:

= Ketonal, Sandoz GmbH, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel.: (22) 209 70 00, (22) 209 61 54, faks: (22) 209 70 06
p- Pawet Kurkowski, e-mail: pawel. kurkowski@sandoz.com.

= Fastum, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0., ul. Cybemetyki 7B, 02-677 Warszawa
tel.: (22) 566 21 00, faks: (22) 566 21 01

p. Magdalena Gamrot: mgamrot@berlin-chemie.com.

= Ketospray Forte, Medagro International sp. z 0.0., ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy
tel.: (22) 702 82 00, faks: (22) 702 82 02
p- Kinga Drzewicka-Jodiowska, e-mail: k.drzewicka@medagro.com.pl.

= Ketoprofen LGO, Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0. ul. Spétdzielcza 25A,
11-001 Dywity, tel.: (89) 544 97 71, (89) 544 97 00, faks: (89) 544 97 77
p. Grzegorz Ignaszak, e-mail: grzegorz_ignaszak@lgo.com.pl
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Tresc¢ tego listu zostala zatwierdzona przez Wiadze Europejskie.

Z powazaniem,

Cot, W WQ b (v S o

Dr med. Wojciech Nielubowicz Edward Szybowski

Dyrektor Dzialu Medycznego Dyrektor Generalny

i Rejestracji Lekow Lek S A, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0.
Sandoz Polska sp. z 0.0. ul. Cybernetyki 7B

ul. Domaniewska 50 C 02-677 Warszawa

02-672 Warszawa
7

st/ illlio sl ¥ eopeotll, A

Dariusz Wilkowski Urszula Lech

Dyrektor ds. Medycznych i Rozwoju Prezes

Medagro International sp. z 0.0. Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Podlesna 83 ul. Spétdzielcza 25A

05-552 Lazy 11-001 Dywity
Zalaczniki:

1/ Informacja prasowa EMA z dnia 22 lipiec 2010



