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RINKODAROS TEISIY SALYGOS

Nacionalinés kompetentingos institucijos, kuriy veiklg, kai taikoma, koordinuoja referenciné valstybé
naré, uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojai jvykdyty Sias salygas:

Kasmet rinkodaros teisés turétojai turéty pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus. I
Siuos periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus reikéty jtraukti specialig jautrumo Sviesai reakcijy
(iskaitant fotoalergijos reakcijas) apzvalga ir analize. Reikéty pateikti informacija apie visas per
laikotarpj, kurj apima PSUR, nustatytas tokias reakcijas. Ypatingg démesj reikéty skirti indikacijai,
dozavimui, laikui iki reakcijy pradzios, saulés poveikiui ir gydymo trukmei. Metinj PSUR reikéty pateikti
jvertinti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Svieciamosios priemonés

Rinkodaros teisés turétojai turéty jgyvendinti sveikatos priezitros specialistams skirtg SvieCiamajq
programa, kurig reikéty parengti atsizvelgiant j kitas rizikos mazinimo priemones. Praéjus keturioms
savaitéms nuo pranesimo apie Komisijos sprendimg, tokios programos plany projektus rinkodaros
teisés turétojai privalo pateikti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms. ISsami programa turi
buti derinama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

Teisinis statusas

Visi vietinio naudojimo vaistiniai preparatai su ketoprofenu turéty bati skiriami pagal recepta.

DHPC bus nusiystas patvirtinus CHMP nuomone, kaip numatyta suderintame informacijos perdavimo
plane.

Atsizvelgdamas | skirtinga kai kuriy valstybiy nariy anksciau taikyty priemoniy veiksmingumg, CHMP
laikosi nuomonés, jog svarbu, kad komitetas perzidréty ir padaryty iSvadas dél Siuo metu Bendrijos
lygmeniu rekomenduojamy priemoniy veiksmingumo. Todél Rinkodaros teisés turétojai CHMP
turéty pateikti Siuos dokumentus:

Suvestiné jautrumo sviesai reakciju analizé

Rinkodaros teisés turétojai turi per 3 metus nuo Komisijos sprendimo paskelbimo CHMP pateikti
jautrumo Sviesai reakcijy (jskaitant fotoalergijos reakcijas) suvestine analize ir ataskaitg dél rizikos
mazinimo priemoniy, kurias ketinama jgyvendinti paskelbus Komisijos sprendimg, veiksmingumo.

Europoje nustatytu fotokontaktinio dermatito atveju, kai pacientus teko hospitalizuoti,
stebimasis tyrimas, ypatinga démes;j skiriant vietinio poveikio ketoprofeno preparatams ir
kitiems vietinio poveikio nesteroidiniams priesuzdegiminiams vaistams, jskaitant sunki
jautrumo Sviesai reakciju vertinima

Rinkodaros teisés turétojai turéty atlikti Europoje nustatyty fotokontaktinio dermatito atvejy, kai
pacientus teko hospitalizuoti, stebimajj tyrimq, ypatinga démesj skiriant vietinio poveikio ketoprofeno
preparatams ir kitiems vietinio poveikio nesteroidiniams prieSuzdegiminiams vaistams, siekiant
nustatyti su vietinio poveikio vaistais susijusiy sunkiy jautrumo Sviesai reakcijy, dél kuriy pacientai
buvo hospitalizuoti, daznuma skirtinguose Europos geografiniuose regionuose, jvertinti galimas
pasekmes ir jvertinti rizikos mazinimo strategijy poveikj. Protokolo projekta reikéty pateikti perzitréti
CHMP iki 2010 m. gruodzio 1 d. Kartu su protokolo projektu CHMP reikéty pateikti tyrimo atlikimo ir
galutinés ataskaitos pateikimo terminus, kad komitetas galéty juos patvirtinti. Naujausig informacija,
apie tyrimo pazangaq reikéty kasmet pateikti CHMP.
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