Sdéleni pro zdravotnické pracovniky o opatfenich k minimalizaci rizika topickych
pripravkll s obsahem ketoprofenu

Tyka se IéCivych pripravki
Fastum gel

Keplat

Ketonal 5% krém
Prontoflex 10%

Informace uréena praktickym Iékaram, praktickym lékar(im pro déti a dorost, chirurgdm, dermatologlim, revmatologim,
ortopeddm, rehabilitacnim Iékaram a lékarnik(m.

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

S pfichodem jara a nové sezoény sluneniho svitu si dovolujeme pfipomenout spravné zpusoby pouzivani lé€ivych
pripravkl s obsahem ketoprofenu k topické (kozni) 1&é¢bé.

Opatreni pro omezeni rizika fotosenzitivnich reakci po topicky podavaném ketoprofenu byla doporu¢ena Evropskou
Iékovou agenturou a schvalena rozhodnutim Evropské komise koncem roku 2010.

Nadale plati, ze prinos lécby topickym ketoprofenem prevySuje rizika, pokud je pouzivan v souladu se
schvalenymi doporuc¢enimi. Vzacnym, ale vyznamnym nezadoucim uéinkem jsou vS§ak kozni reakce zplisobené
fotosensitizaci UV zafenim. Témto reakcim Ize predchazet spravnym zplisobem pouzivani.

» od1.5.2011 je vydej vSech pfipravkll s obsahem ketoprofenu k topické 1é€bé vazan na Iékarsky predpis.
Souhrn pokynti pro omezeni rizika fotosensitivity pri Ié¢bé 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 zarfeni ani UV zareni solaria.

V prabéhu lé¢by a 2 tydny po ni je tfeba chranit IéCené oblasti volnym odévem (i v pfipadé oblacného pocasi),
aby se zabranilo riziku fotosensibilizace

OSetfené misto nesmi byt prekryto tésnym (neprodySnym) obvazem.

Pokud se objevi jakakoliv koZni reakce po aplikaci pfipravku, je tfeba lé€bu ihned ukongit.
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Doporucéeni pro Iékare

P¥i rozhodovani o Iécbé topickym pfipravkem s ketoprofenem je tfeba zvazit prinos I1é¢by pro kazdého pacienta
a dasledné dodrzovat indikaéni a kontraindikaéni podminky uvedené v SPC.

Pf¥i predpisu pfipravku s topickym ketoprofenem je nutno informovat pacienta o riziku fotosensitivnich koznich
reakci a vysvétlit, jak tomuto riziku Ize pfedchazet spravnym zplisobem pouzivani.

Doporuéeni pro lékarniky

Ke kazdému vydanému baleni pfipravku s topickym ketoprofenem je tfeba vydat pacientovi i odpovidajici
Karti¢ku pacienta, ktera obsahuje pokyny, jak predchazet fotosensibilizaci.

Soucasneé je tfeba pacienta jesté slovné informovat o riziku fotosensibilizace a o spravném zptsobu pouzivani
topického ketoprofenu.

Vyzva k zasilani hlaseni

Prosime o nahlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky Ié€by lokalnim ketoprofenem Statnimu Ustavu pro kontrolu 1€Civ
(informace o hlaseni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek) nebo drziteli rozhodnuti o registraci konkrétniho
pfipravku. P¥i podezreni na fotosensitivitu prosime o nahlaseni vSech, véetné nezavaznych reakci.

Dalsi informace

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, kontakt pro Ceskou republiku: 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 Nékladového 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 tstav pro kontrolu IécCiv.




