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A megdfeleld esetben a referencia tagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatésagok gondoskodnak
arrdl, hogy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR)

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak évente idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket
kell benyujtaniuk. E gydgyszerbiztonsagi jelentéseknek a fényérzékenységi reakciok, beleértve a
fényallergids reakcidk specifikus attekintését és elemzését kell tartalmazniuk. Ezeket a reakcidkat a
gyogyszerbiztonsagi jelentés altal lefedett idészakra vonatkozéan és kumulativ modon kell feltiintetni.
Kulon figyelmet kell forditani a javallatokra, az adagolasra, a tlinetek jelentkezéséig eltelt idére, a
napsugarzassal szembeni expoziciéra és a kezelés idétartamara. Az évenkénti gydgyszerbiztonsagi
jelentéseket értékelés céljabdl be kell nyujtani a nemzeti illetékes hatdésagokhoz.

Oktatéeszk6zok

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak végre kell hajtaniuk az egészségiigyi szakemberek
képzésére iranyuld programot, amelynek 6sszhangban kell lennie a tébbi kockazatminimalizald
intézkedéssel. Az ilyen programokkal kapcsolatos tervek vazlatait a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai négy héttel a bizottsagi hatarozatrél kapott értesitést kovetéen fogjak benyujtani a nemzeti
illetékes hatésagokhoz. A teljes programrél a nemzeti illetékes hatésagokon belil sziletik
megallapodas.

Jogi status

Minden helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé gydgyszernek vénykotelesnek kell lennie.

Egészségiigyi szakemberekhez sz616 kézvetlen kézlemény

Az egészségligyi szakemberekhez sz6l6 kdzvetlen kdzleményt a CHMP véleményének elfogadasa utan,
a megallapodott kommunikacios terv szerint fogjak kikildeni.

Figyelembe véve azt, hogy néhany tagdllamban a korabban alkalmazott intézkedések
hatékonysaganak eredményei eltéréek voltak, a CHMP Ugy itéli meg, hogy a bizottsdgnak fontos
attekintenie és kovetkeztetést levonnia a kbz6sségi szinten jelenleg javasolt intézkedések
hatékonysagaval kapcsolatban. Ezért a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak az
alabbiakat kell a CHMP rendelkezésére bocsatania:

A fényérzékenységi reakciok kumulativ elemzése

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait arra kotelezik, hogy a bizottsagi hatarozatot kévetd 3
éven belll a CHMP-nek nyujtsak be a fényérzékenységi reakcidkkal - beleértve a fényallergias
reakcidkat is — kapcsolatos kumulativ elemzéssel egyiitt a bizottsagi hatarozatot kdvetden
megvalositott kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonysagara vonatkozo jelentést is.

Korhazi felvételhez vezet6 fotokontakt dermatitisz megfigyelésén alapuld vizsgalat
Eurépaban, kiilonos figyelemmel a helyileg alkalmazott ketoprofénre és mas, helyileg
alkalmazott nem szteroid gyulladascsokkent6é gyogyszerekre, beleértve a sulyos

fényérzékenységi reakciok értékelését

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak el kell végeznilik a Kérhazi felvételhez vezets
fotokontakt dermatitisz megfigyelésén alapuld vizsgdlat Eurépaban, kiilénés figyelemmel a helyileg
alkalmazott ketoprofénre és mds, helyileg alkalmazott nem szteroid gyulladascs6kkent6 gydgyszerekre
elnevezésl vizsgalatot azért, hogy tisztazzak a helyileg alkalmazott gydgyszerek hasznalatahoz tarsulg,
kérhazi felvételhez vezets sulyos fényérzékenységi reakciok el6fordulasat Eurdpa kilénb6z6 foldrajzi
teriletein, valamint azért, hogy értékeljék a lehetséges kdvetkezményeket, és hogy felmérjék a
kockazatminimalizalé stratégidk hatdsat. A protokolltervezetet 2010. december 1-ig felllvizsgalat
céljabdl be kell nydjtani a CHMP-nek. A vizsgalat elvégzésének és a vizsgalatot lezard jelentés
benyujtasanak hataridejét a protokolltervezetben kozlik, amelyet a CHMP-nek jova kell hagynia. A
vizsgalat el6rehaladasarol évente tajékoztatni kell a CHMP-t.
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