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SPOROCILO ZA JAVNOST

Evropska komisija izdala sklep o spremembi nacina izdaje zdravil za
zunanjo uporabo, ki vsebujejo ketoprofen, ter o dodatnih ukrepih za
zmanjsevanje tveganja

Po pregledu zdravil za zunanjo uporabo, ki vsebujejo ketoprofen, je Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Evropski agenciji za zdravila
ugotovil, da razmerje med koristjo in tveganjem za ta zdravila ostaja pozitivno.
Kljub temu pa je treba uvesti dodatne ukrepe za zmanjSevanje tveganja. JAZMP
je o teh ugotovitvah obvestila javnost v sporocilu julija 2010. Evropska komisija
je nato na podlagi mnenja Odbora izdala sklep, ki je zavezujoC za vse drzave
Clanice. Izdaja zdravil za zunanjo uporabo, ki vsebujejo ketoprofen, je le na
recept, povzetki glavnih znacilnosti zdravil, ovojnina in navodilo za uporabo pa
bodo dopolnjeni z dodatnimi opozorili in previdnostnimi ukrepi.

Ketoprofen uvrs¢amo v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID).
Zdravila za zunanjo uporabo, ki vsebujejo ketoprofen, se med drugim uporabljajo
za zdravljenje manjsih poskodb, tendinitisa, osteoartritisa malih sklepov, akutne
bolecine v krizu in flebitisa.

Pregled teh zdravil je bil sprozen decembra 2009 zaradi tveganja za nastanek
koznih fotosenzitivnhostnih reakcij, vklju¢no s fotoalergijskimi reakcijami in
tveganja za senzitizacijo ob socasni uporabi oktokrilena (kemicnega soncnega
zascitnega filtra, ki ga vsebujejo nekateri kozmeticni izdelki).

Po pregledu vseh dostopnih podatkov glede varnosti zdravil, ki vsebujejo
ketoprofen, vklju¢no s podatki iz nacionalnih podatkovnih zbirk drzav ¢lanic
Evropske Unije in podatkov, pridobljenih od zadevnih proizvajalcev, je Odbor
zakljucil, da je ob normalnih pogojih uporabe ketoprofen za zunanjo uporabo
povezan s tveganjem preobcutljivosti za svetlobo, vklju¢no s fotoalergijskimi
reakcijami, ki so lahko resne. Obstaja pa tudi majhna verjetnost socCasne
preobcutljivosti z oktokrilenom.

Za omejitev tveganja reakcij preobcutljivosti na svetlobo, vklju¢no s
fotoalergijskimi reakcijami, so zato potrebni nadaljnji ukrepi za zmanjSevanje
tveganja.

Podatki o zdravilu bodo ustrezno dopolnjeni. Po vsakem nanosu zdravila si je
treba temeljito umiti roke. Med zdravljenjem in Se dva tedna po njegovem
zakljuCku je treba zdravljene predele koze z oblacili zasciti pred soncem, tudi v
primeru, da je sonce delno zastrto, in pred UV Zarki v solarijih. Zdravila se ne
sme uporabljati pri anamnezi preobclutljivostne reakcije na svetlobo, pri znanih
preobcutljivostnih reakcijah (kot so simptomi astme, alergijskega rinitisa) na
ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensko kislino, acetilsalicilno kislino ali na druga
nesteroidna protivnetna zdravila, in pri anamnezi koznih alergiji na ketoprofen,
fenofibrat, tiaprofensko kislino, zaviralce UV Zarkov ali parfume. Ob pojavu
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kakrsnekoli kozne reakcije po uporabi zdravila, vklju¢no s koznimi reakcijami po
soCasni uporabi izdelkov, ki vsebujejo oktokrilen, je treba zdravljenje takoj
prekiniti.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali ob jemanju zdravila, so lokalne kozne
reakcije, kot so eritem, srbenje in pekol obcutek, preobcutljivostne reakcije
(vkljuno s preobcutljivostjo na svetlobo), redko pa so se pojavili primeri hujsih
reakcij, kot je ekcem z mehurji ali majhnimi mehurcki, ki se lahko Sirijo ali
postanejo generalizirani.

Zunanja Skatla in sticna ovojnina bosta vsebovali piktogram in opozorilo o
izogibanju izpostavljanja zdravljenih delov son¢ni svetlobi med in Se dva tedna po
zakljucku zdravljenja.

Zdravljenje s temi zdravili je treba omejiti le na tiste bolnike, ki to zdravljenje
resni¢no potrebujejo, in omogoditi, da zdravstveni delavci bolnike seznanijo o
pravilni uporabi teh zdravil, zato je izdaja zdravil za zunanjo uporabo, Ki
vsebujejo ketoprofen, le na recept.

Na podlagi zgoraj navedenih ukrepov ostaja razmerje med koristmi in tveganji za
zdravila za zunanjo uporabo, ki vsebujejo ketoprofen, ugodno, zato se ohranijo
dovoljenja za promet z zadevnimi zdravili.

Za vec informacij glejte spletno stran Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/

Pripravila: : |\ dr. Marttha Gvelbar, mag. farm., spec.
Anja Presern, dr.med. direktorica\
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