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Jautajumi un atbildes par lokali lietojamu ketoproféna
zalu formu registracijas apliecibu parskatisanu
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi parskatit lokali (uz adas) lietojamu ketoprofénu saturosu zaju
droSumu un efektivitati. Agentlras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka lokali
lietojama ketoproféena ieguvumi aizvien attaisno ta izraisito risku, bet ir javeic papildu pasakumi, lai
mazinatu nevélamu adas reakciju risku.

Kas ir ketoprofens?

Ketoproféns ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL). NPL darbojas, blok€jot enzimu, ko deve par
ciklooksigenazi un kas ir iesaistits prostaglandinu sintéze. Prostaglandini ir signalvielas, kas iesaistitas
iekaisuma veidoSanas procesa. To sintézes blokésSana palidz mazinat iekaisuma pazimes.

Lokali lietojamas ketoproféna zalu formas izmanto, lai arstétu sapju un iekaisuma simptomus tados
gadijumos ka neliela trauma (sastiepumi, asinsizplidumi), tendinits (cipslu iekaisums), mazo locitavu
osteoartrits (mazo locitavu pietikums un sapes), akltas sapes muguras lejasdala un flebits (vénu
iekaisums).

Lokali lietojamas ketoprofénu saturosas zales kops 1978. gada ir pieejamas visas dalibvalstis, iznemot
Niderlandi. Tas var bt pieejamas kréma, géla, Skiduma, aerosola un plaksteru veida ar dazadiem
tirdzniecibas nosaukumiem un ka genériski preparati. Tas var iegadaties pret recepti vai bez receptes.

Kapec parskatija lokali lietojamu ketoproféenu?

Kops registracijas Francijas Zalu agentira (Afssaps) ir parskatijusi lokali lietojamu ketoprofénu

saturosu zalu droSumu vairakas reizes, jo ir sanemti zinojumi par fotoalergiju (alerdisku reakciju pret
zalém péc saules iedarbibas) pacientiem, kuri lieto Sis zales. Lidz ar to Francija tika ieviesti pasakumi
kaitéjuma mazinasanai, pieméram, bridindjumu un piesardzibas pasakumu noradiSana Francija spéka
esosaja zalu apraksta, piktogrammas ievietoSana uz iepakojuma un pazinojumu izplatiSana veselibas
apripes specialistiem. Neraugoties uz Siem pasakumiem, sanemti zinojumi par jauniem fotoalerdijas
gadijumiem, kas radas pat péc saules ietekmes dimakainos apstaklos. Turklat tika novérotas jaunas
adas reakcijas péc oktokrilénu saturosu lidzek|u lietoSanas. Oktokriléns ir kimisks aizsarglidzeklis pret
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sauli, kas atrodams vairakos kosmétikas un apripes lidzek|os, pieméram, Sampinos, adas krémos,
pretnovecoSanas krémos, dekorativas kosmétikas nonemsanas lidzeklos un matu aerosolos.

2009. gada decembri péc So zalu atkartotas novértéSanas Francijas agentiira uzskatija, ka to ieguvuma
un riska attieciba vairs nav labvéliga un noléma Francija apturét redistracijas apliecibu darbibu visam
lokali lietojamam ketoprofénu saturo$am zalém.

Ka noteikts 107. panta, Francijas agentira inform&ja CHMP par tas ricibu, lai Komiteja varétu
sagatavot atzinumu par to, vai redistracijas apliecibas lokali lietojamiem ketoprofénu saturosiem
lidzekliem ir jasaglaba, jamaina, to darbiba jaaptur uz laiku vai tas jaatsauc visa ES.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija visus pieejamos droSuma datus, tostarp datus no dalibvalstu datu bazém un datus, ko
iesniegu$i uznémumi, kas ES tirgo lokali lietojamu ketoprofénu. Ipasi Komiteja izskatija atbildes, ko
sniegusas firmas uz saraksta ieklautiem jautdjumiem par fotosensitivitates reakcijam, tostarp
fotoalergiju, pacientiem, kuri lieto Sis zales.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma veéra, ka zinojumu skaits par adas reakcijam, tostarp fotoalerdiju, visa ES ir neliels un ka
So blakusparadibu risku varétu samazinat, izmantojot piemérotus riska mazinasanas pasakumus.
Komiteja ari néma veéra, ka, lai gan ES ir pieejami alternativi lokali lietojami NPL, ketoproféns ir
vienigais lokali lietojamais NPL, kas redistréts akltu muguras lejasdalas sapju arstésanai.

CHMP secinaja, ka lokali lietojamo ketoprofénu saturoSo zalu ieguvums aizvien attaisno to izraisito
risku, bet ieteica 1stenot $adus riska mazinasanas pasakumus:

e Sis zales vairs nedrikst biit pieejamas bez receptes, bet iegaddajamas tikai pret arsta izsniegtu
recepti;

e zalu apraksta jaieklauj stingraki bridinajumi par saules iedarbibu, ka ari padoms par to, ka
lokalu ketoproféna lietoSanu japartrauc, ja rodas jebkadas adas reakcijas, tai skaita, lietojot
ketoprofénu kopa ar oktokrilénu;

e par fotoalergijas risku, lokali lietojot ketoprofénu, un par veidu, ka to novérst, skaidri jainformé
veselibas aprupes specialisti un pacienti.

CHMP vienojas parskatit So riska mazinasSanas pasakumu efektivitati péc trim gadiem.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un veselibas aprupes specialistiem?

e Arstiem, farmaceitiem un pacientiem jaapzinas fotoalerdijas risks, lokali lietojot ketoprofénu.
e Arstiem japastasta pacientiem, ka pareizi lokali lietot ketoprofénu saturo$as zales.

e Pacientiem japarliecinas, ka arstétie apvidi ir pasargati no saules gaismas visu ketoproféna
terapijas laiku un divas nedélas péc arstésanas partrauksSanas. Turklat péc katras ketoproféna
lietoSanas reizes rlipigi janomazga rokas.

e Ja pacientiem péc So zalu lietoSanas rodas kadas adas reakcijas, arstéSana nekavéjoties
japartrauc un jakonsultéjas ar arstu.

e Pacientiem, kuriem rodas jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Jautajumi un atbildes par lokali lietojamu ketoproféna zalu formu registracijas apliecibu
parskatisanu
Page 2/3



Pamatojoties uz So atzinumu, Eiropas Komisija 2010. gada 29. novembri pienéma IEmumu.

Zinotajs: Philippe Lechat (Francija)

Lidzzinotajs: Ondrej Slanar (Cehijas Republika)

Proceduras sakuma datums: 2009. gada 17. decembris

Uznémums atbildes sniedza: 2010. gada 5. janvari, 2010. gada 26. februari un 2010. gada
7. junija

Atzinuma pienemsanas datums: 2010. gada 22. julijs
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