ANNEX III

ZMENY V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA
OBALU A PRIBALOVE INFORMACI
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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ZMENY, KTERE BUDOU ZAHRNUTY DO PRISLUSNYCH CASTI SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU PRIPRAVKU OBSAHUJICICH KETOPROFEN PRO
MISTNI PODANI

Zmény jsou uvedeny kurzivou a podtrzené

4.3. Kontraindikace

0

Bod 4.3 SPC musi obsahovat nasledujici:

. Anamnéza jakékoli fotosenzitivni rekce
. Anamnéza alergické reakce, jako napfiklad priznaky astmatu nebo alergické rymy na

ketoprofen, fenofibrat, tiaprofenovou kyselinu, acetylsalicylovou kyselinu nebo jina
nesteroidni antirevmatika

. Anamnéza koZni alergické reakce na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat, krémy na
opalovani nebo parfémy
. Vystaveni léCenych mist slunecnimu zareni (ani za polojasného & mirné podmraceného

podasi) a ultrafialovému zareni soldria v prdbéhu IéEby a dva tydny po jejim ukonéeni

4.4 ZzZvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

0

Bod 4.4 SPC musi obsahovat nasledujici:

o Po kaZdé aplikaci gelu je nutné dikladné umyti rukou.

. Pri vzniku jakékoliv koZni reakce po aplikaci gelu véetné reakce vzniklé po souéasném podani
s pfipravky obsahujicimi oktokrylen je tfeba IéCbu ihned prerusit.

. Aby se zabranilo riziku fotosenzibilizace, je v pribéhu IéEby a 2 tydny po ni doporuéeno

chranit IéCené oblasti odévem.

4.8. Nezadouci ucinky

0

Bod 4.8 SPC musi obsahovat nasledujici:

. Lokalni koZni reakce jako zarudnuti, svédéni a pocit pdleni.

. Vyijimecné se vyskytly zavaznéjsi reakce typu sificiho se aZz generalizovaného buldzniho nebo
flyktenuldzniho ekzému.

. Hypersenzitivni reakce.

. KoZni reakce: fotosenzibilizace.
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OZNACENI NA OBALU

34



ZMENY, KTERE BUDOU ZAHRNUTY DO PRISLUSNYCH CASTI OZNACENI
NA OBALU PRIPRAVKU OBSAHUJICICH KETOPROFEN PRO MISTNI
PODANI

Dodatky jsou uvedeny kurzivou a podtrZzené

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU AND VNITRNIM OBALU

DRUH/TYP

\ 7. DALSI zVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

ol ]

Piktogram dohodnuty s NCA a uvedeny zde <> spolu s nize uvedenou vétou

V pribéhu IéEby a 2 tydny po ni se nesmi Ié&end mista vystavovat sluneénimu zafeni (ani za
polojasného i mirné podmraceného pocasi), ani ultrafialovému zareni solaria.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

6. JINE

B [

Piktogram dohodnuty s NCA a uvedeny zde <> spolu s nize uvedenou vétou

V pribéhu 1é¢by a 2 tydny po ni se nesmi lé€end mista vystavovat sluneénimu zafeni (ani za
polojasného &i mirné podmraceného pocasi), ani ultrafialovému zareni solaria.
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ZMENY, KTERE BUDOU ZAHRNUTY DO PRISLUSNYCH CASTI PRIBALOVE
INFORMACE PRIPRAVKU OBSAHUJICICH KETOPROFEN PRO MISTNI
PODANI

Dodatky jsou uvedeny kurzivou a podtrzené
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK < > POUZIVAT

Nepouzivejte pfipravek < >

B [

o NepouZivejte pripravek pfi znamé precitlivélosti na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu,
fenofibrat (léky sniZujici cholesterol), krémy na opalovani nebo parfémy.
. OkamZzité preruste pouZivani pripravku < >, jestlize zpozorujete vyskyt jakékoli kozni reakce

vcetne reakce po soucasnem podani s Dr/Draka ObsahUIICImI oktokrv/en ( oktokrv/en
e Z

C
z pomocnych latek rdznych kosmetickych a hygienickych produktd, napfiklad Sampdénd, vod

po holeni, sprchovych geld a pén do koupele, pletovych krémd, rtének, krémd proti vrédskam,

odli¢ovacél a lakd na viasy).
. V pribéhu 1é&by a 2 tydny po ni se nesmi [é€end mista vystavovat sluneénimu zafeni ani
ultrafialovému zareni solaria.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku < > je zapotiebi

0

Vystaveni oblasti Ié¢enych pFipravkem < > sluneénimu zareni (i za polojasného ¢i mirné
odmraceného po&asi) nebo ultrafialovému zafeni mdZe navodit potencidlné zdvazné kozni

reakce (fotosenzitizace). Je tedy nutné nasledujici:

- v pribéhu IéEby a 2 tydny po ni chrénit Ié&ené oblasti odévem, aby se zabranilo riziku
fotosenzibilizace
- po kaZdé aplikaci pfipravku < > je nutné dikladné umyti rukou
o Pri vzniku jakékoli koZni reakce po pouZiti pfipravku < > musi byt IéCba okamZité prerusena.

4. MOZNE NEZADoOUCI UCINKY

0

. alergické kozni reakce
. zdvazné kozni reakce po vystaveni slunecnimu zdreni

. Vyjimecné se vyskytly zavaznéjsi reakce typu sificiho se aZ generalizovaného bulézniho nebo
flyktenuldézniho ekzému.
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