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Information till hédlso-och sjukvardspersonal angdende atgérder for
att minimera risker med ketoprofen for utvirtes bruk

Informationen riktas till allménlikare, kirurger, dermatologer, remmatologer, sjukgymuaster och
farmaceuter.

Bista hiilso- och gjukvardspersonal,
Sammanfattning

Europeiska likemedelsmyndighetens kommitte f6r Hikemedel £for humant brok (CHMP) har
genomfrt en vetenskaplig granskning av ketoprofen for ntviirtes bruk mot bakgrund av rapporter
oin fotosensibiliseringsreaktioner sait hudreaktion ocksa nir ketoprofen kombineras med
oktokrylene (UV-filter).

CHMP har dragit slutsatsen att ljusk#nslighetsreaktioner av topikala likemedel som innehaller
ketoprofen #r allvarliga biverkningar men att nytta/risk-profilen fér dessa likemedel forifarande
ar gynnsam. Flera atgirder kommer att genomforas for att skapa en sikrare anvéindning,
Dessutom ska dessa likemedel endast vara tillgiingliga p recept.

Rekommendationer till sjukvirdspersonal

= Forskrivare ska strikt folja de kontraindikationer som finns vid fSrskeivning av ketoprofen for
utviirtes bruk, .

» Forskrivare och farmaceuter bor paminna patienter som anvinder ketoprofen for lokalt bruk om
vikten av att férebygga fotosensibilisering genom ait:

i. Tvitta hinderna noggrant efter varje anvindning av gelen.

ii. Inte utsitta det behandlade omrddet 6r solstrdining &ven om def &r molnigt eller UVA-
stralning (solarier) under behandlingen och tva veckor direfter,

iii. Skydda det behandlade omridet fran solljus genom att bira klider.

iv. Inte anvinda ketoprofen under tittslutande férband.

v. Avsluta behandlingen omedelbart om hudreaktioner uppkommer efter applicering av produkten.
Ytterligare information om siikerhet

Ketoprofen hor till gruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID). Ketoprofen
gel dr godkéint f6r behandling av godartade tillstind inom traumatologi och remmatologi.
Ketoprofen f6r lokalt bruk har funnits tillgingligt inom EU sedan 1978.

CHMP:s rekommendationer &r resultatet av en vetenskaplig granskning av rapporter om

hudbiverkningar, inklusive fotoallergiska reaktioner, vid anvindandet av topikalt ketoprofen.
Dessa reaktioner omfattar ocksé allvarliga reaktioner som krivt sjukhusvird. Kommittén har



emellertid dragjt slutsatsen att, utifrén tillginglig information, férdelaina med topikala
ketoprofenlikemedel Sverviger riskerna.

Det har varit kint sedan lanseringen att ketoprofen for lokalt bruk kan utiSsa allergiska kontakt-
reaktioner inklusive fotoallergi. I flera medlemsstater har detta lett till att olika Atgirder
genomforts for att garantera en sikrare anvindning av topikalt ketoprofen som t ex uppdateringar
av produktinformationen (SPC / PIL) och direkt information till vArdpersonal. Samma dtgirder
kommer nu att genomfSras pa ett harmoniserat sitt i hela EU i alla medlemsstater tillsammans
med upprepad informationskampanj om korrekt anvindning av ketoprofen for lokalt bruk.
Effekterna av dessa dtgiirder kommer att beddmas av CHMP tre &r efter genomftrandet.

Efter den senaste dversynen har CHMP ocksé rekommenderat att alla ketoprofeninnehallande
Iakemedel for lokalt bruk ska receptbeliggas.

Vidare ska de rekommendationer som anges ovan filjas for alla ketoprofenprodulkter for topikalt
bruk som godkiints 1 EU.

Produkiresumén och bipacksedeln har uppdaterats i enlighet med detta.

Uppmaning att rapportera biverkningar

Misstankta biverkningar som uppkommer efter anvéindning av likemedel innehallande ketoprofen
I6r lokalt bruk ska rapporteras till Likemedelsverkets Regionala Biverkningscentra (blankett och
adresser hittas pd www lakemedelsverket.se) enligt gingse rutin.

Mer information

Om du har négra frigor eller behdver ytterligare information om ketoprofen, kontakta vr
Medicinska information pé sanofi-aventis AB, tel 08-634 50 00 angdende Orudis gel eller
info@medasverige.se om det giiller frigor angdende Siduro gel.

Detta brev har utformats 1 samrad mied den Europeiska likemedelsmyndigheten, EMA, och
Likemedelsverket,

Med vinliga hilsning,
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