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EMA aicina apdomigi lietot vietéjas darbibas ketoproféna
preparatus

Eiropas zalu agentira (EMA) aicina veselibas apriipes specialistus un
pacientus ievérot pareizu vietéjas darbibas ketoproféena zalu lietosanu, lai
novérstu nopietnas adas fotosensivitates reakcijas.

Latvija registréti Sadas vietéji lietojamas ketoprofénu saturoSas zales: Profenid 25
mg/g gels, Ketonal 2,5% gels, Fastum 2,5% gels, Begsan 25 mg/g gels, Spinax 25
mg/g gels.

So za|u vértésana tika uzsakta, kad tika paustas bazas par zalu blakusparadibu
zinojumiem par jau labi zinamam fotosensitizacijas reakcijam t.sk., fotoalergiju un
par zalu blakusparadibu, kas [[dz §im nebija zinama — ketoproféna mijiedarbibu ar
oktokrilenu (kTmisks saules staru filtrs vairakos kosmétikas un kopSanas produktos),
kas veicina paaugstinatas jutibas raSanos.

leteikumi pacientiem:

e Pacientiem jaapzinas fotoalerdijas risks vietéjas darbibas ketoproféna
lietoSanas gadijuma.

o Pacientiem japarliecinas, ka apstradatas vietas ir pasargatas no saules
gaismas iedarbibas visa ketoproféna lietoSanas laika un 2 nedélas péc
lietoSanas partraukS8anas. Tapat péc katras ketoproféna uzklasanas reizes
rdpigi janomazga rokas.

e Ja péc uzkladanas attistas jebkada veida adas reakcija, pacientiem
nekaveéjoties japartrauc lietoSana un javérsas pie sava arsta.

o Pacientiem ar jautajumiem javersas pie sava arsta vai farmaceita.

Ketoproféns ir nesteroids pretiekaisuma [dzeklis (NLP). Ar vietéjas darbibas
ketoproféna preparatiem arsté nelielas traumas, cipslu iekaisumus (tendinttu), mazo
locttavu osteoartritu, akitas sapes muguras lejasdala un flebitu. Lai gan Eiropas
Savieniba ir pieejami arT citi vietéjas darbibas NPL, ketoproféns ir vienigais vietéjas
darbibas NPL, kas ir apstiprinats akdtu sapju muguras lejasdala arstésanai.

Izvertéjot visus pieejamos datus, ieskaitot datus no Eiropas Savienibas dalibvalstu
datu bazém un iesaistito razotaju sniegtos datus, EMA secina, ka nopietnu
fotoalergisku reakciju risks ir loti zems (1 gadijums uz 1 miljonu pacientu). EMA
apstiprina labvéligu ketoproféna preparatu guvuma un riska attiecibu.



ZAlu valsts AGENTURA

Zalu novertésana, registrésana, uzraudziba,

kontrole un izplatisanas requlésana valsti EM B . f -

Tuvakaja laika Eiropas Komisija lems par ketoproféena parcelSanu recepSu
medikamentu statusa un izmainu ietverSanu zalu apraksta.

Vietéjas darbibas ketoprofénu saturoSie preparati kops 1978. gada ir pieejami visas
Eiropas Savienibas dalibvalstis, iznemot Niderlandi. Tie var bdt pieejami krému,
gelu, Skidumu, aerosolu un plaksteru veida ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.
Tie var bat pieejami gan ar, gan bez receptes.

PIEZIMES

1. Informacija sagatavota, balstoties uz Press Release, European Medicines
Agency, confirms positive benefit-risk balance of topical formulations of
ketoprofen, EMA/CHMP/465633/2010, 2010. gada 22. jdlijs

2. Vairak informacijas par $o véertéSanu ir pieejama dokumenta: Jautajumi un
atbildes par vietéjas darbibas ketoproféna preparatu registracijas apliecibu
vértéSanu. (Questions and answers on the review of the marketing
authorisations for topical formulations of ketoprofen)

3. Vietéjas darbibas ketoprofénu saturoSas zales (krémi, geli, Skidumi un
plaksteri) kopS 1978. gada ir pieejami visas ES dalibvalstis, iznemot
Niderlandi.

4. Ketoproféna vértéSana tika veikta formalas vertéSanas ietvaros, ko uzsaka
Francija saskana ar Direktivas Nr. 2001/83/EC 107. pantu ar atbilstoSajiem
labojumiem.

5. Sis pazinojums plasas sazinas [dzekliem anglu valoda kopa ar citu
informaciju par Eiropas zalu agentiras darbibu ir pieejams EMA majaslapa:
Www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2010/07/WC500094831.pdf�
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