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Informacja prasowa

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

Lekarze powinni informowad pacjentow o wtasciwym sposobie stosowania tych lekow.

Po dokonaniu oceny preparatow zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow stwierdzit, ze stosunek korzysci do
ryzyka dla tych lekow pozostaje pozytywny. Komitet zalecit jednak, aby lekarze informowali pacjentow o
wtasciwym sposobie stosowania tych lekow w celu zapobiegania wystepowaniu ciezkich reakcji
nadwrazliwosci skory na swiatto.

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Preparaty zawierajace ketoprofen do
stosowania miejscowego sa stosowane w leczeniu mniejszych urazow, zapalenia S$ciegien, chordb
zwyrodnieniowych matych stawdw, ostrego bolu kregostupa ledzwiowego oraz zapalenia zyt.

Proces oceny tych lekdw rozpoczeto w zwiazku z niepokojacymi informacjami, dotyczacymi ryzyka reakcji
nadwrazliwosci skory na $wiatto, w tym uczulenia na swiatto, oraz nowego ryzyka uczulenia po zastosowaniu
tacznie z oktokrylenem (zwiazkiem petniagcym funkcje filtra przeciwstonecznego, znajdujacym sie w wielu
kosmetykach i produktach do pielegnacji).

Po przeprowadzeniu oceny wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa, w tym informacji
pochodzacych z baz danych panstw cztonkowskich UE oraz danych dostarczonych przez odpowiednich
producentow, Komitet CHMP ocenit ryzyko wystepowania ciezkich reakcji uczulenia na swiatto jako bardzo
niskie (1 przypadek na 1 milion leczonych pacjentdw) oraz stwierdzit, ze ryzyko to mozna zmniejszy¢ za
pomoca odpowiednich srodkow minimalizacji ryzyka.

Komitet zalecit, aby preparat do stosowania miejscowego zawierajacy ketoprofen byt stosowany wytacznie
jesli zostanie przepisany przez lekarza. Komitet CHMP zalecit rowniez podkreslenie wagi i obszerniejsze
omowienie przeciwwskazan i ostrzezen dotyczacych ekspozycji na swiatto stoneczne oraz ostrzezenia
dotyczacego ryzyka wystepowania uczulenia w przypadku jednoczesnego stosowania z produktami
zawierajacymi oktokrylen.

Zalecenie CHMP zostato przekazane do Komisji Europejskiej w celu wydania wiazacej decyzji.
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Uwagi

1. Dodatkowe informacje dotyczace tej oceny sa dostepne w dokumencie: Pytania i odpowiedzi dotyczace
oceny pozwolen na dopuszczenie do obrotu formulacji ketoprofenu do stosowania miejscowego.

(Questions and answers on the review of the marketing authorisations for topical formulations of
ketoprofen).

2. Leki zawierajace ketoprofen do stosowania miejscowego (kremy, zele, roztwory oraz plastry) sa dostepne
we wszystkich panstwach cztonkowskich oprocz Holandii od 1978 roku.

3. Ocena ketoprofenu zostata przeprowadzona jako formalna ocena 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
Lekow, znajduje sie na stronie internetowej Agencji: www.ema.europa.eu.
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Europejska Agencja Lekow potwierdzita korzystny stosunek korzysci do ryzyka dla lekow zawierajacych
ketoprofen do stosowania miejscowego.
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