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Viitejasenvaltion koordinoimina kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on tarpeen mukaan
varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat tayttavat seuraavat ehdot:

Maadraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijoiden tulee toimittaa maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) vuosittain. Naiden
PSUR-katsausten tulee sisaltda erityinen yleiskatsaus ja analyysi valoherkkyysreaktioista valoallergiset
reaktiot mukaan luettuina. Nama reaktiot tulee esittda kumulatiivisesti ja PSUR-katsauksen kattamalta
ajanjaksolta. Erityistéa huomiota tulee kiinnittda kayttdaiheeseen, annostukseen, alkamisen
ajankohtaan, auringolle altistumiseen ja hoidon kestoon. Vuosittaiset PSUR-katsaukset tulee toimittaa
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille arviointia varten.

Koulutusmateriaali

Myyntiluvan haltijoiden tulee toteuttaa terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu koulutusohjelma
muiden riskia vahentavien toimenpiteiden mukaisesti. Myyntiluvan haltijat toimittavat
koulutussohjelman ohjelmaluonnokset kansallisille toimivaltaisille viranomaisille neljan viikon kuluttua
komission paatosta koskevasta ilmoituksesta. Koko ohjelma sovitaan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Oikeudellinen asema

Kaikki paikallisesti kaytettdvat ketoprofeenia sisdltavat ladkevalmisteet on luokiteltava laédkemaaraysta
edellyttaviksi.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tietopaketti

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tietopaketti lahetetdan ladkevalmistekomitean lausunnon
antamisen jalkeen sovitun tiedotussuunnitelman mukaisesti.

Joissakin jasenvaltioissa aiemmin toteutettujen toimenpiteiden tehokkuuden erilaiset tulokset
arvioituaan laakevalmistekomitea katsoi olevan tarkeaa, ettéa komitea arvioi yhteisdéssa voimassa
olevien suositusten mukaisten toimenpiteiden tehokkuuden ja tekee niista paatoksen. Taman vuoksi
myyntiluvan haltijoiden tulee toimittaa ladkevalmistekomitealle seuraava aineisto:

Kumulatiivinen analyysi valoherkkyysreaktioista

Myyntiluvan haltijoiden tulee toimittaa ladkevalmistekomitealle kolmen vuoden kuluessa komission
paatoksesta kumulatiivinen analyysi valoherkkyysreaktioista valoallergiset reaktiot mukaan luettuina
seka raportti komission paatdksen jélkeen toteutettavien riskia vahentavien toimenpiteiden
tehokkuudesta.

Euroopassa sairaalahoitoon johtavia valokosketusihottumatapauksia koskeva
seurantatutkimus, jossa keskitytaan erityisesti paikallisesti kdytettdvadan ketoprofeeniin ja
muihin paikallisesti kdytettédviin steroideihin kuulumattomiin tulehduskipuldakkeisiin,

mukaan lukien vakavien valoherkkyysreaktioiden arviointi

Myyntiluvan haltijoiden tulee toteuttaa Euroopassa sairaalahoitoon johtavia
valokosketusihottumatapauksia koskeva seurantatutkimus, jossa keskitytdén erityisesti paikallisesti
k&ytettdvdan ketoprofeeniin ja muihin paikallisesti kdytettéviin steroideihin kuulumattomiin
tulehduskipuldékkeisiin. Tutkimuksen avulla selvitetdan paikallisesti kaytettaviin laakevalmisteisiin
liittyvien vakavien, sairaalahoitoon johtavien valoherkkyysreaktioiden ilmaantuvuus Euroopan eri
maantieteellisilld alueilla, arvioidaan mahdolliset jélkitilat seka arvioidaan riskia vahentavien
strategioiden vaikutukset. Suunnitelmaluonnos on toimitettava laédkevalmistekomitean tarkastettavaksi
1. joulukuuta 2010 mennessa. Tutkimuksen toteuttamisen ja lopullisen raportin maadraajat on
toimitettava suunnitelmaluonnoksen mukana ladkevalmistekomitean hyvaksyttaviksi.
Ladkevalmistekomitealle on ilmoitettava tutkimuksen edistymisesta vuosittain.
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