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Pismo zdravstvenim radnicima o promjeni reZima izdavanja
lijeka za topikalnu primjenu koji sadrzi ketoprofen - Ketonal®
gel 2,5%

Postovani,

U saradnji sa Agencijom za liekove | medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), Glosarij d.o.o
kao podnosilac zahtjeva za registraciju u Crnoj Gori za lijek za spoljasnju primjenu koji sadrzi
ketoprofen, Ketonal® gel 2.5% 50 proizvodaca Sandoz Pharmaceuticals, obavjestava Vas o
promjeni rezima izdavanja ovog lijeka iz dosadasnjeg aizdaje se bez recepta” u wizdaje se na
recept”.

Preporuke zdravstvenim radnicima

e Doktori koji propisuju topicki ketoprofen trebaju se strikino pridrzavati kontraindikacija
prilikom njegovog propisivanja;

* Doktori koji propisuju lijek i farmaceuti koji izdaju lijek trebaju podsietiti pacijente koji
trenutno koriste topicki ketoprofen na vaznost preduzimanja preventivnih mjera za
sprecavanje nastanka fotosenzibilizacije kao §to su:

- temeljno oprati ruke nakon svake primjene lijeka:

- ne izlagati lijeéeno podrucje sunéevim zracima, &ak i kad je oblaéno vrijeme, kao ni
UVA zracima (sto ukljucuje i solarijume) tokom trajanja lije¢enja i dvije nedelje nakon
njegovog prestanka:

- zastititi lijeceno podrugje od sun&evih zraka odjecom;

- ne primjenjivati topicki ketoprofen ispod okluzivnog zavoja,

- odmah prekinuti lijecenje u sluaju nastanka bilo kakve kozne reakcije nakon
primjene proizvoda,

Dodatne sigurnosne informacije o ljekovima za spoljasnju primjenu koji sadrze ketoprofen

Ketoprofen je nesteroidni antiinflamatorni lijek (NSAIL): U topickim je formulacijama indikovan za
lijecenje blazih bolnih stanja u traumatologiji te u reumatologiji.
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Oktokrilen, za koji su utvrdene reakcije ko-senzibilizacije s ketoprofenom, je zastitni faktor protiv
sunca (hemijski UV filter koji pripada cinamatima), a Cija je uloga sprecavanje fotodegeneracije.
Sadrze ga brojni kozmeti¢ki proizvodi kao &to su Samponi, preparati za njegu koze poslije
brijanja, preparati za tusiranje, kreme za ko2u, ruzevi za usne, kreme protiv starenja, preparati za
Cigcenje Sminke i sprejevi za kosu.

Preporuke CHMP-a zasnivaju se na nauc¢nom pregledu prijava neZeljenih dejstava ketoprofena
na kozu, ukljuéujuci i fotoalergijske reakcije. Medu te reakcije se ubrajaju i ozbiljna nezeljena
dejstva koja su dovela do hospitalizacije. Ipak, na osnovu dostupnih informacija, ocijenjeno je da
su Kkoristi topickih liekova koji sadrze ketoprofen veée od rizika.

Rizik kontaktnih alergijskih reakcija koje ukljucuju fotoalergiju od prije je poznat za preparate za
spoljasnju primjenu koji sadrze ketoprofen. U nekoliko zemalja Evropske Unije implementirano je
vie razlicitih mjera minimizacije rizika, kao §to su izmjene SaZetka karakteristika lijeka i Upustva
za pacijenta za ove ljekove, direktna komunikacija sa zdravstvenim radnicima putem pisama
doktorima i dodavanje piktograma na spoljasnje pakovanija lijeka. Uprkos navedenim mjerama
minimizacije rizika nije postignut zadovoljavajuéi u¢inak. Dodatne mjere koje uklju¢uju promjenu
nacina izdavanja lijeka sada se implementiraju u svim zemljama Evropske unije, uz kontinuirano
komuniciranje informacija o ispravnoj primjeni topickog ketoprofena. Ug&inak i djelotvornost ovih
mjera CHMP ¢e ocijeniti nakon perioda od tri godine. Sve navedene mjere ce biti primijenjene i
na podru¢ju Crne Gore, pod nadzorom Agencije za liekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CALIMS).

Poziv na prijavijivanje nezeljenih dejstava ljekova
Molimo Vas da sva zapazena nezeliena dejstva liekova, u skladu sa Zakonom o ljekovima
(.Sluzbeni list CG" br.56/11), prijavite Agenciji za liekove i medicinska sredstva Crne Gore

(CALIMS).

Obrazac za prijavu nezeljenog dejstva lieka za zdravstvene radnike mozete pronaci na web
stranici Agencije: http.//calims. me/Obrazac-za-prijavu-nezelienog-dejstva-lijeka. html

Prijave mozete poslati:

* postom na adresu: Agencija za liekove i medicinska sredstva Crne Gore
Il Crnogorskog bataljona bb-Zagoric, 81000 Podgorica

* telefaxom na broj: +382 (0)20 310 280.

s elektronskom postom na e-mail adresu: nezeljenadejstva@calims.me

Ukoliko imate pitanja ili zelite dodatne informacije o primjeni lieka Ketonal® gel 2,5% molimo
obratite se firmi Glosarij d.o.o ul.Vojislavijeviéa 76, Podgorica, na br.tel/fax:020/642.495 642-496,
ili e-mailom: natasa.fatic@sandoz.com.
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