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Warszawa, dnia 13 lutego 2012

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ograniczenia
ryzyka stosowania preparatéw do stosowania miejscowego zawierajacych ketoprofen

Szanowni Panstwo!

Streszczenie

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

Komitet CHMP stwierdzil, Zze reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo po zastosowaniu produktow
dziatajacych miejscowo, zawierajacych ketoprofen, sa istotnym dziataniem niepozadanym, jednakze
stosunek korzysci do ryzyka dla tych lekow pozostaje pozytywny. Komitet CHMP zalecil wdrozenie
dzialan majacych na celu wieksze bezpieczenstwo stosowania produktéw zawierajacych ketoprofen
do stosowania miejscowego. Dodatkowo, zaleceniem Komitetu CHMP jest, aby produkty te byly
dostgpne tylko na recepte.

Zalecenia dla pracownikéw ochrony zdrowia

e Przepisujac produkty zawierajace ketoprofen w postaciach do stosowania miejscowego, nalezy
zwracaC szczeg6lna uwagg, czy u pacjenta nie wystgpuja przeciwwskazania do zastosowania
tego produktu leczniczego.

e Zaréwno osoby przepisujace produkt leczniczy jak i farmaceuci powinni przypominaé
pacjentom, ktdérzy obecnie stosuja dzialajace miejscowo produkty zawierajace ketoprofen o
koniecznodci podjecia stosownych dzialan zapobiegajacych wystapieniu nadwrazliwosci na
$wiatlo, 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 UV A podczas terapii oraz
przez dwa tygodnie po jej zakonczeniu.

iii.  Ochrona leczonych miejsc poprzez noszenie odpowiednich ubran.

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

v. W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji skérnych po zastosowaniu produktu,
nalezy natychmiast przerwa¢ 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
Panstwach Czlonkowskich Unii Europejskiej od 1978 roku.

Rekomendacje Komitetu CHMP zostaly opracowane w wyniku naukowego przegladu doniesien,
dotyczacych skérnych dzialan niepozadanych preparatéw ketoprofenu w postaciach do stosowania
miejscowego, w tym reakcji alergii na $wiatto. Wéréd odnotowanych zgloszeh sg réwniez reakcje
cigzkie, prowadzace do hospitalizacji. Komitet CHMP zaopiniowal jednak, ze na podstawie
dostgpnych informacji, korzysci wynikajace ze stosowania miejscowo dziatajacych preparatéow
zawierajacych ketoprofen przewazaja nad ryzykiem.

Zaraz po wprowadzeniu produktu na rynek wiadomym bylo, ze ketoprofen stosowany miejscowo
moze wywolywa¢ alergiczne reakcje kontaktowe, w tym uczulenie na $wiatlo. W niektorych
Panstwach Czlonkowskich spowodowalo to wprowadzenie w zycie dzialan majacych na celu
zapewnienie  wigkszego bezpieczenstwa stosowania dzialajacych miejscowo produktéw
zawierajacych ketoprofen, w tym aktualizacje informacji o produktach (Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz Ulotki dla Pacjenta), bezposrednie zawiadomienia dla pracownikéw ochrony
zdrowia oraz dodanie piktogramu na zewngtrznych opakowaniach lekoéw. Takie same $rodki beda
teraz wprowadzone jednolicie we wszystkich Pafistwach Czlonkowskich UE, w tym réwniez w
Polsce wraz z powtarzajaca si¢ kampania informacyjna dotyczaca prawidlowego stosowania
dzialajacych miejscowo produktow zawierajacych ketoprofen. Skuteczno$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 dotyczy¢ wszystkich zatwierdzonych w Unii Europejskiej
produktéw zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego.

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta zostaly stosownie zaktualizowane.

Zglaszanie dzialan niepozgadanych

Nalezy pamieta¢, ze kazde podejrzenie dzialania niepozadanego, ktére wystapito po miejscowym
zastosowaniu produktow zawierajacych ketoprofen nalezy zglasza¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 LEK, Sandoz GmbH, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel.: (22) 549 15 42; (22) 549 15 00; (22) 549 07 00, 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.

Ketopronil, Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA" Spoldzielnia Pracy, ul. Chlodna 56/60,
00-872 Warszawa, tel.: (22) 620 90 81 do 86 wewn. 190, kom.: 693 400 000.

Ketoprofen LGO, Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0., ul. Spoldzielcza 25A,
11-001 Dywity, tel.: (89) 544 97 04, faks: (89) 544 97 05, tel. kom.: 514 602 037
anna_wasniewska@labgal.com.p.1

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania 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 LEK, Sandoz GmbH, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel.: (22) 549 15 36, (22) 549 15 00, faks: (22) 549 15 01

p- Wojciech Cejrowski, e-mail: wojciech.cejrowski@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

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

Ketopronil, Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA" Spéidzielnia Pracy, ul. Chlodna 56/60,
00-872 Warszawa, tel.: (22) 620 90 81 do 86 wewn. 190, kom.: 693 400 000
p- Ewa Golanska-Dutka, e-mail: ewa.golanska@uniapharm.pl.

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—Jodlowska, e-mail: k.drzewicka@medagro.com.pl.

Ketoprofen LGO, Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0. ul. Spéldzielcza 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@labgal.com.p.]

Tresc tego listu zostala zatwierdzona przez Wiadze Europejskie.
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Z powazaniem,

Dr med. Wojciech Nielubowicz Edward Szybowski

Dyrektor Dzialu Medycznego Dyrektor Generalny

i Rejestracji Lekéw 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

Dariusz Wilkowski Lek. med. Malgorzata Tarlowska

Dyrektor ds. Medycznych i Rozwoju Dyrektor Rozwoju i Marketingu Strategicznego
Medagro International sp. z o.0. Zaktady Farmaceutyczne "UNIA" Spéldzielnia Pracy
ul. Podleéna 83 ul. Chlodna 56/60

05-552 Lazy 00-872 Warszawa

Urszula Lech

Prezes

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spétdzieleza 25A

11-001 Dywity

Zataczniki:
1/ Informacja prasowa EMA z dnia 22 lipiec 2010



EUROPEAN MEDICINES AGENCY

s TERTCE MEDTSINES HEALTH

22 lipca 2010 r.
EMA/CHMP/465633/2010
Biuro Prasowe

Informacja prasowa

Europejska Agencja Lekéw potwierdzita pozytywny stosunek korzysci do
ryzyka stosowania preparatéw zawierajgcych ketoprofen do stosowania
miejscowego

Lekarze powinni informowaé pacjentéw o wiasciwym sposobie stosowania tych lekow.

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

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Preparaty zawierajace ketoprofen do stosowania
miejscowego s3 stosowane w leczeniu mniejszych urazéw, zapalenia $ciegien, chordb zwyrodnieniowych matych stawow,
ostrego bélu kregostupa ledZwiowego oraz zapalenia zyt.

Proces oceny tych lekéw rozpoczeto w zwigzku z niepokojacymi informacjami, dotyczacymi ryzyka reakcji nadwrazliwoéci
skory na $wiatto, w tym uczulenia na $wiatlo, oraz nowego ryzyka uczulenia po zastosowaniu facznie z oktokrylenem
(zwigzkiem petnigcym 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 paristw cztonkowskich UE oraz danych dostarczonych przez odpowiednich producentéw, Komitet CHMP ocenit
ryzyko wystepowania ciezkich reakcji uczulenia na éwiatto jako bardzo niskie (1 przypadek na 1 milion leczonych
pacjentdw) oraz stwierdzit, ze ryzyko to moina zmniejszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw minimalizacji ryzyka.

Komitet zalecit, aby preparat do stosowania miejscowego zawierajacy ketoprofen byt stosowany wylacznie jesli zostanie
przepisany przez lekarza, Komitet CHMP zalecit réwniez podkreélenie wagi i obszerniejsze oméwienie przeciwwskazan i
ostrzezen dotyczacych ekspozycji na $wiatto stoneczne oraz ostrzeienia dotyczacego ryzyka wystepowania uczulenia w
przypadku jednoczesnego stosowania z produktami zawierajacymi oktokrylen.

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

7 Westferry Circus ® Canary Wharf e London E14 4HB e Wielka Brytania S
Tel. +44 (0)20 7418 8427 Faks +44 (0)20 7418 8416 ﬂ

E-mail press@ema.europa.eu  Strona internetowa www.ema.europa.eu Agencja Unii Europejskiej




Uwagi

1. Dodatkowe informacje dotyczace tej oceny s3 dostepne w dokumencie: Pytania i odpowiedzi dotyczace oceny

pozwolert 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) 53 dostepne we
wszystkich paristwach cztonkowskich oprécz Holandii od 1978 roku.

3. Ocena ketoprofenu zostata przeprowadzona jako formalna ocena zainicjowana przez Francje, na podstawie artykutu
107 Dyrektywy 2001/83/EC, z pdiniejszymi 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 rzecznikdw prasowych

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

E-mail: press@ema.euro pa.eu

Europejska Agencja Lekdw potwierdzita korzystny stosunek korzyici do ryzyka dia lekéw zawierajacych
ketoprofen do stosowania miejscowego.
EMA/CHMP/465633/2010



