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LABORATORIOS VITORIA, S.A. &

Comunicacéao dirigida aos Profissionais de Saude sobre as medidas de
minimizacao de risco do cetoprofeno em for mulagdes topicas

Aos Profissionais de Salde envolvidos na prescricdo, dispensa e utilizacdo de Profenid gel:

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA),
procedeu a uma reavaliacdo cientifica dos medicamentos de uso topico contendo cetoprofeno com base
nos casos de reaccdes de fotossensibilidade e de co-sensibilizagdo com o octocrileno (filtro de UV).

O CHMP concluiu que embora as reacges de fotossensibilidade a medicamentos de uso topico contendo
cetoprofeno sgjam reacgdes adversas de carécter relevante, arelacao risco/beneficio destes medicamentos
se mantém favoravel. No entanto, diversas novas medidas de seguranca deverdo ser implementadas
relativamente a estes medicamentos de forma a garantir uma utilizacdo mais segura dos mesmos.

Recomendacdes aos profissionais de saude

» devem respeitar rigorosamente as contra-indicacoes e as adverténcias ao cetoprofeno de uso tépico.
 devem chamar aatencao dos doentes que estejam a utilizar cetoprofeno de uso topico paraaimportancia
das medidas de prevencao da fotossensibilizag&o, tais como:
I. Lavar as maos cuidadosamente ap0s cada aplicacdo do gel.
ii N&o expor as éreas tratadas ao sol, mesmo encoberto com nuvens, ou a radiacéo
UVA durante o tratamento e nas 2 semanas seguintes.
iii. Proteger as areas tratadas usando roupa adequada.
iv. N&o utilizar o cetoprofeno de uso topico em pensos oclusivos.
v. Interromper imediatamente o tratamento no caso de aparecer qual quer reaccao cutanea
apos a aplicacdo do produto.

I nformacao de seguranca adicional

O cetoprofeno é um anti-inflamatério ndo esterdide (AINE). Na sua formulagéo para uso tépico, o
cetoprofeno esta indicado no tratamento de situagdes benignas em traumatologia e reumatol ogia.
Os medicamentos de uso tépico contendo cetoprofeno estéo disponivels nos Estados Membros da Uniéo
Europeia desde 1978.

As recomendacdes do CHMP resultam da reavaliagéo cientifica de casos de reacgdes adversas cutaneas
ao cetoprofeno de uso topico, incluindo reaccdes foto-alérgicas graves que conduziram mesmo a
hospitalizacdo. No entanto, com base na informagédo disponivel, o Comité concluiu que os beneficios
dos medicamentos de uso tépico contendo cetoprofeno sobrepdem-se aos Seus riscos.

E conhecido, desde o langamento do medicamento, que o cetoprofeno de uso topico pode desencadear
reaccOes alérgicas de contacto, incluindo fotoalergia. Em alguns Estados Membros esta situacéo
levou a implementac&o de diversas medidas que garantissem uma utilizagdo mais segura do produto
como, por exemplo, actualizacéo da informacao sobre o medicamento (Resumo das Caracteristicas do
Medicamento - RCM e Folheto Informativo - FI), comunicactes dirigidas aos profissionais de salide e
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ainclusdo de um pictograma alusivo na cartonagem. As mesmas medidas serdo agora implementadas
de uma forma harmonizada por todos os Estados Membros da Unido Europeia em paralelo com uma
campanha de sensibilizag&o para a utilizagdo correcta do cetoprofeno de uso topico. O impacto destas
medidas serd avaliado pelo CHMP trés anos ap0s a sua implementacao.

Concluindo, na sua ultima reuniéo sobre este tema o CHM P recomendou que todos os medicamentos
de uso topico contendo cetoprofeno sejam sujeitos a receita médica e que todas as outras recomendagdes
acimareferidas sgfam aplicadas a todos os medicamentos de uso tépico contendo cetoprofeno aprovados
na UE.

O RCM e o FI serdo actualizados em conformidade com estas alteracoes.

Relembramos que qualquer suspeita de reaccfes adversas apoés a utilizacdo de medicamentos de uso
topico contendo cetoprofeno devera ser notificada para:

L aboratérios Vitéria S.A

Telefone: 214758300 / 919173378 / 919701160
Fax: 214747070
E-mail.a.azevedo@Ilabvitoria.pt

e/ou

INFARMED, I.P.

Telefone: 217987140/ 41

Fax: 217987397
E-mail:farmacovigilancia@infarmed.pt

Caso tenha dividas ou pretender quaisquer informacfes adicionais relativas ao Profenid gel, contacte o
Departamento Médico dos Laboratorios Vitoria, SA.:

Tel.: 21 4758300
Fax: 214707070
€' mail: lab.vitoria@l abvitoria.pt

O contetdo desta cartafoi acordado entre as Autoridades Europeias de Salide.

A opinido do CHMPfoi ja enviada para a Comissdo Europeia para a adop¢do de uma deciséo.

Com 0s NOSSOS respeitosos e sinceros cumprimentos
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Head Medical Department
Laboratérios Vitoria S. A.
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