ANEKS III

ZMIANY W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTOW

LECZNICZYCH, OZNAKOWANIU OPAKOWANIA I ULOTCE DLA
PACIENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH
CHARAKTERSYTYK PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH
KETOPROFEN DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO

Zmiany sa podkreslone i zaznaczone kursywa

4.3 Przeciwwskazania

B [

Punkt 4.3 ChPL powinien zawierac:

. reakcje nadwrazliwosci na swiatto stoneczne w wywiadzie

. znane reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu bfony Sluzowej nosa
po zstosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu acetylosalicylowego lub
innych NLPZ

. alergia skérna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu lub
filtrow UV lub perfum

. Swiatto stoneczne, nawet wéwczas gdy niebo jest zachmurzone, a takze promienie UV w
solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

ol 1

Punkt 4.4 ChPL powinien zawierac:

L po kazdorazowym zastosowaniu produktu rece nalezy doktadnie umy¢

. leczenie nalezy natychmiast przerwacé w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skérnych, w
tym reakcji skdrnych po jednoczesnym zastosowaniu produktéw zawierajacych oktokrylen

. zalecane jest chronienie leczonych obszardw skory, poprzez noszenie odziezy podczas stosowania

produktu i dwa tygodnie po zaprzestaniu aplikacji, aby unikngé ryzyka wystgpienia
nadwrazliwosSci na Swiatto stoneczne.

4.8 Dziatania niepozadane

B [

Punkt 4.8 ChPL powinien zawierac:

o miejscowe reakcje skérne takie jak rumien, swigd i pieczenie

. rzadko wystepowaty przypadki ciezkich reakcji takich jak wyprysk pecherzowy lub
pryszczykowaty, ktére mogg rozprzestrzeniac lub by¢ uogdinione

. reakcje nadwrazliwosci
. zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: nadwrazliwos¢ na swiatto
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH OZNAKOWAN
OPAKOWAN PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH KETOPROFEN DO
STOSOWANIA MIEJSCOWEGO

Zmiany sa podkreslone i zaznaczone kursywa

INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM ORAZ OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

{RODZAJ OPAKOWANIA}

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

B [

Piktogram do uzgodnienia z Agencjg miejscowq i wstawienia tutaj <> wraz z ponizszym zadaniem

Nie nalezy narazaé obszaréw skory, na ktdre zastosowano lek na dziatanie promieni stonecznych
(nawet gdy niebo jest zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie
po zaprzestaniu stosowania leku
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MINIMUM INFORMACJII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PLASTRY

| 6. INNE

ol 1

Piktogram do uzgodnienia z lokalng Agencjq i wstawienia tutaj <> wraz z ponizszym zdaniem

Nie nalezy narazaé obszardw skory, na ktdre zastosowano lek na dziatanie promieni stonecznych

(nawet gdy niebo jest zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie
po zaprzestaniu stosowania leku
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA
PACJENTA DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH KETOPROFEN
DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO

Zmiany sa podkreslone i zaznaczone kursywa

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku X
Kiedy nie stosowac leku X

B [

. Nie stosowac leku jesli wystapita w wywiadzie nadwrazliwos¢ na ketoprofen, kwas tiaprofenowy,
fenofibrat, filtry UV lub perfumy
. Natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystapienia reakciji skornych, w tym

reakcji skérnych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajgcych oktokrylen (oktokrylen
jest jedng z substancji pomocniczych stosowanych w réznych kosmetykach i Srodkach
higienicznych takich jak szampon, preparaty do stosowania po goleniu, zele pod prysznic i do
kapieli, kremy do skéry, pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, preparaty do usuwania makijazu,
lakiery do wtoséw w celu opdznienia rozpadu pod wplywem Swiatta)

. Nie poddawac dziataniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skdry (nawet gdy niebo jest
zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu
stosowania leku

Kiedy zachowac szczegdlna ostroznosc¢ stosujac lek X

ol 1

e Narazenie na dziatanie Swiatta stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni
UVA na obszary skory na ktdre zastosowano lek X moze spowodowad powazne reakcje skorne
(nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne). Dlatego konieczne jest:

- chronienie leczonych obszardw skdry poprzez noszenie odziezy w trakcie leczenia i dwa
tygodnie po zaprzestaniu stosowania leku, w celu unikniecia ryzyka wystapienia nadwrazliwosci
na swiatto stoneczne.

- doktadne umycie rgk po kazdorazowym zastosowaniu leku X.

e Leczenie nalezy natychmiast przerwac w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skérnych po
zastosowaniu leku X

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

B [

. alergiczne reakcje skdrne
. ciezkie reakcje skorne podczas dziatania promieni stonecznych

. rzadko wystepowaty przypadki ciezkich reakcji takich jak wyprysk pecherzowy lub
pryszczykowaty, ktére mogq rozprzestrzeniac sie lub by¢ uogdinione
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