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Klausimai ir atsakymai dél vietinio poveikio vaisty, kuriy
sudétyje yra ketoprofeno, rinkodaros teisiy perzitros
Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé vietinio poveikio (ant odos naudojamuy) vaisty, kuriy sudétyje yra
ketoprofeno, saugumo ir veiksmingumo perzitirg. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad vietinio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, teikiama
nauda tebéra didesné uz jy keliama rizikg, taciau reikéty imtis papildomy priemoniy nepageidaujamy,
odos reakcijy rizikai sumazinti.

Kas yra ketoprofenas?

Ketoprofenas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo. Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo slopina
fermenta ciklooksigenaze, kuris dalyvauja prostaglandiny gamyboje. Vystantis uzdegimui,
prostaglandinai atlieka informacijos perdavimo funkcija. Slopinant prostaglandiny gamyba, uzdegimo
pozymiai silpsta.

Vietinio poveikio ketoprofeno preparatais gydomi skausmas ir uzdegimas, kuriuos sukelia Sie sveikatos
sutrikimai ir ligos: nedidelé trauma (sausgysliy patempimas, kraujosruvos), tendinitas (sausgysliy
uzdegimas), smulkiyjy sanariy osteoartritas (smulkiyjy sanariy patinimas ir skausmas), dmus apatinés
nugaros dalies skausmas ir flebitas (venos uzdegimas).

Vietinio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, visose valstybése narése, iSskyrus
Nyderlandus, galima jsigyti nuo 1978 m. Jie tiekiami kaip kremai, geliai, tirpalai, purskalai ir pleistrai
jvairiais pavadinimais bei generiniy, vaisty forma. Jy galima jsigyti ir pateikus receptq, ir be jo.

Kodél vietinio poveikio vaistai, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, buvo
perziuréti?

Suteikus vietinio poveikio vaisty, kuriy sudetyje yra ketoprofeno, rinkodaros teise, Pranciizijos vaisty
reguliavimo agentira (Afssaps) ne kartg perzitréjo Siy vaisty sauguma, gavusi pranesimy apie juos
naudojusiems pacientams pasireiSkusig alergijg Sviesai (nuo tiesioginiy saulés spinduliy prasidéjusias
alergines reakcijas | vaistq). Todél Pranclzijoje imtasi priemoniy zalai mazinti, pvz., | Prancizijoje
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priemones, ant pakuotés pavaizduota piktograma, o sveikatos prieZilros specialistams iSsiysti laiSkai.
Nepaisant Siy priemoniy, pranesta apie naujus alergijos Sviesai atvejus, kuriuos sukélé net ir neryski
saulés Sviesa. Be to, gauta pranesimy apie naujai nustatytas odos reakcijas pavartojus vaisty, kuriy
sudétyje yra oktokrileno. Oktokrilenas yra cheminés apsaugos nuo saulés medziaga, kurios yra keliy
rasiy kosmetikos ir higienos produktuose, kaip antai Sampinuose, odos kremuose, kremuose nuo
rauksliy, makiaZo valikliuose ir plauky lakuose.

2009 m. gruodzio mén., pakartotinai jvertinusi Siuos vaistus, Prancizijos vaisty agentdira nusprendg,
kad ju naudos ir rizikos santykis nebéra teigiamas ir nusprendé sustabdyti visy vietinio poveikio vaisty,
kuriy sudétyje yra ketoprofeno, rinkodaros teisiy galiojima Prancizijoje.

Vadovaudamasi 107 straipsnyje nustatytu reikalavimu, Prancuzijos agenttra informavo CHMP apie
savo veiksmus, kad komitetas galéty parengti nuomone dél bitinybés iSsaugoti arba pakeisti vietinio
poveikio vaisty, kuriy sudeétyje yra ketoprofeno, rinkodaros teises, sustabdyti juy galiojima arba
panaikinti jas visoje ES.

Kokius duomenis perziuréjo CHMP?

CHMP susipazino su visais turimais saugumo tyrimy duomenimis, jskaitant duomenis i$ valstybiy nariy,
duomeny baziy ir duomenis, kuriuos pateiké vietinio poveikio vaistais, kuriy sudétyje yra ketoprofeno,
ES prekiaujancios bendrovés. Visy pirma komitetas apsvarsté bendroviy pateiktus atsakymus
klausimus dél jautrumo Sviesai reakcijy, jskaitant alergijg Sviesai, nustatytg Siuos vaistus
naudojusiems pacientams.

Kokios yra CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, kad ES gaunama nedaug pranesSimy apie nepageidaujamas odos reakcijas,
iskaitant alergija Sviesai, ir kad Sio Salutinio poveikio rizikg bty galima sumazinti taikant atitinkamas
rizikos mazinimo priemones. Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad nors ES yra kity vietinio poveikio
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, ketoprofenas yra vienintelis vietinio poveikio nesteroidinis vaistas
nuo uzdegimo, kurj galima naudoti Gmiam apatinés nugaros dalies skausmui malsinti.

CHMP padaré iSvada, kad vietinio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, teikiama nauda
tebéra didesné uz jy keliama rizikg, bet rekomendavo jgyvendinti Sias rizikos mazinimo priemones:

e  Siy vaisty nebepardavinéti be recepto, jy turéty biti galima jsigyti tik pateikus gydytojo iSrasytg
receptq;

o i preparato informacinius dokumentus jtraukti grieZztesnius jspéjimus dél saulés poveikio ir
patarimus nutraukti vietinio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, naudojima pasireiSkus
bet kokioms odos reakcijoms, taip pat ir tuomet, kai ketoprofenas naudojamas kartu su oktokrilenu;

e sveikatos prieziliros specialistus ir pacientus aiskiai informuoti apie alergijos Sviesai rizikg
naudojant vietinio poveikio vaistus, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, ir apie blidus jos iSvengti.

CHMP sutaré perziGreéti Siy rizikos mazinimo priemoniy veiksmingumg po trejy metu.
Kokios rekomendacijos pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams?

o Gydytojai, vaistininkai ir pacientai turi zinoti, kad naudojant vietinio poveikio vaistus, kuriy
sudétyje yra ketoprofeno, gali pasireiksti alergija Sviesai.

o Gydytojai turi paaiskinti savo pacientams, kaip tinkamai naudoti vaistus, kuriy sudétyje yra
ketoprofeno.
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o Siais vaistais gydytas kuno dalis pacientai turi saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy visa gydymo
ketoprofenu laikotarpj ir dvi savaites nuo gydymo pabaigos. Be to, kiekvieng kartg panaudojus
ketoprofeno preparaty reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

e Jeigu panaudojus Siy vaisty, pasireiskia kokia nors odos reakcija, pacientas turi nedelsdamas
nutraukti gydyma ir kreiptis pagalbos | gydytoja.

o ISkilus klausimy pacientai turi konsultuotis su savo gydytoju arba vaistininku.

Europos Komisija sprendima dél Sios nuomonés paskelbé 2010 m. lapkric¢io 29 d.

Praneséjas: prof. Philippe Lechat (Prancuzija)

Praneséjo padéjéjas: Ondrej Slanar (C2)

Procediiros pradzios data: 2009 m. gruodzio 17 d.

Bendrové atsakymus pateiké: 2010 m. sausio 5 d., vasario 26 d. ir birzelio 7 d.
Nuomoné pateikta: 2010 m. liepos 22 d.
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