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PODMINKY REGISTRACE

PFislusné vnitrostatni organy koordinované referencnim clenskym statem zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

Zpravy PSUR

Drzitelé rozhodnuti o registraci budou jednou za rok predkladat pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR). Tyto zpravy PSUR by mély zahrnovat zvlastni prehled a analyzu reakci
fotosenzitivity véetné fotoalergickych reakci. Tyto reakce by mély byt predloZzeny souhrnné a za
obdobi, jimz se zprava PSUR zabyva. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat indikaci, davkovani, dobé
do nastupu ucinku, vystaveni slunci a trvani 1écby. Ro¢ni zpravy PSUR je tfeba predlozit pFisluSnym
vnitrostatnim organiim k posouzeni.

Vzdélavaci pomiicky

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli zavést vzdélavaci program pro zdravotnické pracovniky,
ktery by mé&l byt v souladu s dal&imi opatienimi k minimalizaci rizik. Navrh hlavnich rysd takového
programu bude drziteli rozhodnuti o registraci predloZen ptislusnym vnitrostatnim orgadniim do &tyF
tydnl po ozndmeni rozhodnuti Komise. Kompletni program bude odsouhlasen pfisludnymi
vnitrostatnimi organy.

Pravni status

Vsechny lécivé pripravky s ketoprofenem k lokalnimu pouziti by mély byt vazany na Iékarsky
predpis.

Primé sdéleni pracovnikiim ve zdravotnictvi

Pfimé sdéleni pracovnikim ve zdravotnictvi bude odeslano po pfijeti stanoviska vyboru CHMP podle
schvaleného planu komunikace.

Vzhledem k odli$nym vysledkdm ucinnosti opatteni dfive pouZitych nékterymi élenskymi staty
vybor CHMP soudi, Ze je dlleZité, aby vybor pitezkoumal a vyhodnotil G&innost opatFeni, ktera jsou
v soucCasné dobé doporucovana na Urovni Spolecenstvi. Drzitelé rozhodnuti o registraci by tedy
méli vyboru CHMP poskytnout nasledujici:

Kumulativni analyza reakci fotosenzitivity

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni béhem 3 let od rozhodnuti Komise predlozit vyboru
CHMP kumulativni analyzu reakci fotosenzitivity zahrnujici fotoalergické reakce spolu se zpravou o
ucinnosti opatreni k minimalizaci rizik, ktera budou po rozhodnuti Komise zavedena.

Piehledové studie fotokontaktni dermatitidy vedouci k hospitalizaci v Evropé se
zvlastnim zamérenim na lokalné podavany ketoprofen a jiné lokalné podavané NSAID
vcéetné hodnoceni zavaznych fotosenzitivnich reakci

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provést Prehledovou studii fotokontaktni dermatitidy
vedouci k hospitalizaci v Evropé se zvlastnim zaméfenim na lokalné podavany ketoprofen a jiné
lokalné podavané NSAID k objasnéni vyskytu zavaznych fotosenzitivnich reakci spojenych s lokalné
podavanymi lé&ivymi ptipravky vedouci k hospitalizaci v riznych geografickych oblastech Evropy,

k vyhodnoceni moznych nasledkl a k posouzeni vlivu postupti k minimalizaci rizika. Navrh
protokolu je tfeba predlozit k posouzeni vyboru CHMP do 1. prosince 2010. Casovy plan provedeni
studie a konec¢nou zpravu je tifeba predlozZit s navrhem protokolu ke schvéleni vyborem CHMP.
Aktualizace o pribéhu studie budou predkladany vyboru CHMP kaZdoroéné.
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