ANNEX III

MUUTUSED TOOTE OMADUSTE KOKKUVOTTES, PAKENDI
MARGISTUSES JA PAKENDI INFOLEHES
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Toote omaduste kokkuvote
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Muutused, mis lisatakse paikse ketoprofeeni toote omaduste
kokkuvotte vastavatesse alaldikudesse.

Muutused on vormingus ,italic* ja allajoonitud.

4.3 Vastundidustused

Loik 4.3 toote omaduste kokkuvottes sisaldab jargmist infot:

e On varem esinenud valgustundlikkuse reaktsioone

e Teadaolevad dlitundlikkusreaktsioonid nagu astma simptomid, allergiline riniit mis tekib
ketoprofeeni kasutamisel, fenofibraadi, tiaprofeen happe, atsetiiilsalitsiiiilhappe ja teiste
MSPVAde puhul

e Anamneesis nahaallergia ketoprofeeni, tiaporfeen happe, fenofibraadi voi UV blokaatori vii
parfiilimi kasutamisel.

e Pdikese valgus, ka pilvise ilma korral, UV valgus solaariumis ravi ajal ja kaks nddalat pdrast
ravi.

4.4 Hoiatused

ve(enr)

Loik 4.4 toote omaduste kokkuvottes peab sisaldama jargmist:

e Pdrast toote kasutamist tuleb korralikult kdsi pesta
e Ravi tuleb koheselt katkestada kui ilmnevad nahareaktsoonid, seal hulgas nahareaktsioonid,

mis voivad tekkida ketoprofeeni ja oktokriileeni sisaldavate toodete koosmanustamisel.
e Et véltida valgustundlikkuse ohtu, on ravitud piirkondi soovitatav ravi kestel ja kaks nddalat
parast kaitsta, kandes vastavat riietust.

4.8 Korvaltoimed

we(enr)

Loik 4.8 toote omaduste kokkuvottes peab sisaldama jargmist:

e Paiksed nahareaktsioonid nagu eriiteem, pruuritus ja pbletav aisting

e ToOsisemaid nahareaktsioone nagu bulloosne véi fliiktenuloosne ekseem, mis vOib levida ja
generaliseeruda on esinenud harva.

e Ulitundlikkusreaktsioonid

e Dermatoloogiline: fotosensibilatsioon

Pakendi margistus
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Muutused, mis lisatakse paikse ketoprofeeni toote pakendi
margistuse vastavatesse alaldikudesse.

Muutused on vormingus ,italic* ja allajoonitud.

VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
(Kirjeldus/tiiiip)

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

()

Piktogramm (kokkuleppel Ravimiametiga) koos jargmise lausega

Véldi ravitud piirkonna sattumist pdikse katte (ka pilvituse korral) sh solaariumi (UV) nii ravi ajal kui 2
nddalat pdrast ravi.

VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Plaastrid

Piktogramm (kokkuleppel Ravimiametiga) koos jargmise lausega

Véldi ravitud piirkonna sattumist pdikse kétte (ka pilvituse korral) sh solaariumi (UV) nii ravi ajal kui 2
nddalat parast ravi.
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Muutused, mis lisatakse paikse ketoprofeeni pakendi infolehe
vastavatesse alaldoikudesse.

Muutused on vormingus ,italic* ja allajoonitud.

2. Enne X kasutamist

Age kasutage X

()

kui teil on esinenud allergiat ketoprofeeni, tiaprofeenhappe, fenofibraadi, UV blokaatorite voi
parfiiimide suhtes

katkestage X kasutamine kohe, kui teil esineb nahareaktsioone seal hulgas ketoprofeeni ja
oktokriileeni sisaldavate toodete samaaegsel kasutamisel. Oktokriileen on abiaine mida
kasutatakse erinevates kosmeetika toodetes, habemeajamise jadrgselt kasutatavates toodetes,
higieeni toodetes nagu Sampoon, dusi- ja vannigeelid, nahakreemides, huulepulkades,
vananemisvastastes kreemides, meigi eemaldamise vahendites, juukse spreides, et vdhendada
valguse lagundavat toimet.

Viéltige ravitud piirkonna sattumist pdikse kétte ja solaariumi (UV valgus) ravi ajal ja kaks

nédalat p&rast ravi Iopetamist.

Eriline ettevaatus on vajalik X

()

Kuna péikese valgus (ka 1&bi pilvede) voi UVA kokkupuutel X-ga ravitud piirkonnaga voib tekitada

tosiseid naha reaktsioone (vagustundlikkus), siis on vajalik:

- kaitsta ravitud piirkonda vastavalt riietudes ravi ajal ja kaks nddalat parast ravi, et valtida
voimalikku valgustundlikkuse reaktsiooni teket
- pesta korralikult kasi iga kord pdrast ravimi kasutamist

Ravi tuleb kohe [Opetada kui X kasutamisel tekivad nahareaktsioonid.

4. Voimalikud korvaltoimed

e(ens)

allergiline nahareaktsioon

tosiste nahareaktsioonide teke, kui ravitud nahapiirkond satub péikse kéatte

véga harva on tekkinud tosisemad nahareaktsioonid nagu bulloosne voi fliiktuloosne ekseem,
mis vOib levida ja generaliseeruda.
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