Comunicagao dirigida aos Profissionais de Saude sobre as medidas
de minimizagéo de risco do cetoprofeno em formulagdes topicas

Aos Profossionais de Salde envolvidos na prescrigdo, dispensa e utilizacdo de
Fastum:

Resumo

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de
Medicamentos realizou uma revisdo cientifica a todos os medicamentos contendo
cetoprofeno em formulagdes topicas com base em casos de reacgbes de
fotossensibilidade e co-sensibilizagdo com octocrileno (filtro UV).

O (CHMP) concluiu que as reacgdes de fotossensibilidade dos medicamentos
contendo cetoprofeno em formulagdes topicas sdo reaccdes adversas importantes,
mas que o perfil da relacéo beneficio/risco destes medicamentos se mantem favoravel.
De forma a garantir uma maior seguranga na utilizacdo dos medicamentos contendo
cetoprofeno em formulagdes topicas, deverdo ser implementadas varias medidas.

Recomendagdes para os profissionais de salde

« deverdo seguir estritamente as contra-indicagdes e as adverténcias ao cetoprofeno
em formulacdes topicas
- devem relembrar os doentes que estejam a fazer tratamento com cetoprofeno em
formulacdo tépica da importdncia do uso de medidas preventivas de
fotossensibilidade, tais como:
i. Lavagem cuidadosa das méos ap6s cada aplicagéo do gel.
ii. Ndo expor as areas tratadas ao sol, mesmo que esteja nublado, ou aos raios
UVA durante o tratamento e nas duas semanas apds a sua descontinuacao.
iii. Proteger as areas tratadas da exposi¢do solar através do uso de vestuario.
iv. Cetoprofeno em formulagdes tépicas ndo deve ser utilizado sob bandas
oclusivas.
v. O tratamento deve ser imediatamente suspenso no caso de aparecimento de
qualquer reacgdo cutanea apés a aplicagdo do produto.

Outras informagodes de seguranca

O cetoprofeno & um farmaco anti-inflamatorio ndo esteréide (AINE). Em formulacoes
topicas, o cetoprofeno esta indicado para tratar indicages benignas em traumatologia,
bem como em reumatologia. Medicamentos contendo cetoprofeno em formulagao
topica estéo disponiveis nos Estados-Membros desde 1978.

As recomendacdes do CHMP surgiram ap6s uma revisdo cientifica dos relatérios de
reacgdes adversas cutaneas, incluindo reacgdes fotoalérgicas, ao cetoprofeno em
formulacdes topicas. Estas reacgdes incluem as reacgbes graves que levaram a
hospitalizagdo. No entanto, o Comité concluiu que, com base nas informacdes
disponiveis, os beneficios dos medicamentos contendo cetoprofeno para aplicagéo
topica superam 0s Seus riscos.

Foi sabido logo apds o langamento do medicamento que o cetoprofeno para aplicagao
topica poderia desencadear reacgdes alérgicas de contacto incluindo fotoalergia. Em
varios Estados-Membros esta situacdo levou a implementacéo de varias medidas de
modo a garantir uma utilizagéo mais segura do cetoprofeno em formulagdes topicas



tais como actualizacdes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do Folheto
Informativo, comunicacdes dirigidas aos profissionais de salde e inclusé&o de um
pictograma na embalagem secundaria. Estas medidas serao agora implementadas de
uma forma harmonizada na Uni&o Europeia, simultdneamente em todos os Estados-
Membros, conjuntamente com uma campanha de informagdo sobre a utilizacdo
correcta do cetoprofeno em formulagdes topicas. O impacto destas medidas sera
avaliado pelo CHMP, decorrido um periodo de trés anos apds a sua implementacgéao.

Apbs a mais recente reviséo, o CHMP recomendou que todos 0s medicamentos de
uso topico contendo cetoprofeno deverdo estar disponiveis apenas como
medicamentos sujeitos a receita médica. Além disso, as recomendagdes acima
descritas devem ser seguidas para todos os medicamentos contendo cetoprofeno para
uso topico, aprovados na UE.

O RCM e o Folheto Informativo serdo actualizado em conformidade.

Convite a notificacao

Lembre-se que qualquer suspeita de reaccéo adversa apos o uso de medicamentos
contendo cetoprofeno em formulagdo topica deve ser notificada para:

INFARMED, I.P.

Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

A.Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Edificio D. Manuel |, 2A

Rua dos Malhdes n°1

2770 - 071 Pago de Arcos

Telefone: 210935500/62

Fax: 210935501

E-mail: tromero@menarini.pt

Informagéo geral

Se tiver duvidas ou precisar de mais informagdes sobre o Fastum, o Departamento
Médico do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado estara disponivel atraves
do telefone: +351 91 7220052

O contetido desta carta foi acordado com as Autoridades Europeias.

A opinido do CHMP foi agora enviado & Comiss&o Europeia para adopcao de uma
deciséo.

Atenciosamente,

= es

Teresa Queiroz Romero
Responsavel de Farmacovigilancia




