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Comunicagdo Dirigida aos Profissionais de Saiude sobre as medidas de
minimizag¢do de risco para as formulagdes topicas contendo cetoprofeno

Aos Profissionais de Saude envolvidos na prescricdo, dispensa e utilizagdo de Keplat
Sumaério

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos
efectuou uma revisio cientifica dos medicamentos contendo cetoprofeno devido aos casos de
reacgdes de fotossensibilidade e co-sensibilizagiio com o octocrileno (filtro de UV).

O CHMP concluiu que as reacgbes de fotossensibilidade dos medicamentos contendo cetoprofeno
sdo uma reac¢do adversa importante, mas o perfil beneficio/risco destes medicamentos permanece
favoravel. Varias medidas devem ser implementadas para os medicamentos topicos contendo

cetoprofeno para garantir que a sua utilizagio seja mais segura.
Recomendagides aos profissionais de saade

» devem ser respeitadas rigorosamente as contra-indicagdes ¢ as adverténcias ao cetoprofeno
em formulagbes tdpicas.

* devem relembrar os doentes que estiverem actualmente a utilizar cetoprofeno tépico da
importancia de usar medidas preventivas da fotossensibilidade, como por exemplo:

i. Lavar muito bem as mios depois de cada aplicagio do gel.

ii. Nio expor as areas tratadas ao sol, mesmo que esteja encoberto, ou a UVA
durante o tratamento ¢ nas duas semanas seguintes a sua descontinuagio.

ui. Proteger as zonas tratadas da luz solar com vestuario.
iv. O cetoprofeno topico ndo deve ser usado sob ligaduras oclusivas.

v. O tratamento deve ser descontinuado de imediato apés o aparecimento de
qualquer reacgdo cutdnea apos a aplicagio do produto.

Outras informacdes de seguranca

O cetoprofeno é um farmaco anti-inflamatorio ndo-esterdide (AINE). Na formulagio topica, o
cetoprofeno esta indicado para tratar indicagdes benignas na area da Traumatologia, assim como da
Reumatologia. Os medicamentos contendo cetoprofeno estdo disponiveis nos Estados-Membros da
Unifio Europeia desde 1978.
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As recomendagdes do CHMP surgiram apds uma revisdo cientifica dos relatorios de reacgdes
adversas cutineas, incluindo reacgies fotoalérgicas, ao cetoprofeno tépico. Estas reacgbes incluem
reacgdes graves que levaram a hospitalizagio. No entanto, o Comité concluin que, com base na
informagdo disponivel, os beneficios dos medicamentos topicos contendo cetoprofeno superam os
TISCOS.

E sabido desde o primeiro langamento do produto que o cetoprofeno topico pode despoletar reacgdes
alérgicas por contacto, incluindo fotoalergia. Em wvarios Estados-Membros, isto levou a
implementagdo de diversas medidas para garantir uma utilizagdo mais segura do cetoprofeno tépico,
como actualizagdes das informagdes do produto (RCM/FI), comunicagdes dirigidas aos profissionais
de saude ¢ a inclusdo de um pictograma na embalagem exterior. As mesmas medidas serdo agora
implementadas de forma harmonizada na Europa, em todos os Estados-Membros, juntamente com
mais uma campanha informativa sobre a utilizagiio correcta do cetoprofeno topico. O impacto destas
medidas sera avahiado pelo CHMP decorrido um periodo de trés anos apds a sua implementagio.

Apos a mais recente revisdo, o CHMP recomendou que todos os medicamentos contendo cetoprofeno
devam estar disponiveis como medicamentos sujeitos a receita mdédica. Além  disso, as
recomendagdes, acima descritas, devem ser seguidas para todos os medicamentos topicos contendo
cetoprofeno aprovados na EU.

0 RCM e F1 serdo actualizados em consondncia.

Notificagio
Por favor, lembre-se que qualquer reacgio adversa suspeita, apds a utilizagio de medicamentos
topicos contendo cetoprofeno, deve ser comunicada para:

INFARMED, I.P.

Telefone: 217987140/41

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

Laboratorios Azevedos — Indistria Farmacéutica, SA
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Telefone : 916 351 280

Fax : 214735990

E-mail :-farmacovigilancia@azevedos-sa.pt
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i)

Informacgies gerais:
Caso tenha alguma divida ou necessite de mais informagdes sobre o cetoprofeno, podera entrar em
contacto com:

Laboratérios Azevedos — Indistria Farmacéutica, SA
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Telefone : 916 351 280

Fax : 214735990

O teor desta carta foi autorizado pelas Autoridades Europeias.

O parecer do CHMP foi enviado para a Comissdo Europeia para a adopgio de uma decisdo.

Director Médico
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