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WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

W gestii wtasciwych organow w poszczegdlnych panstwach, koordynowanych w stosownych
przypadkach przez referencyjne panstwo cztonkowskie, lezy dopilnowanie, aby podmioty
odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dopetnity nastepujacych warunkdéw:

Raporty PSUR

Raz do roku podmioty odpowiedzialne powinny ztozy¢ raporty PSUR. Raporty PSUR powinny zawierac
specjalng ocene i analize reakcji nadwrazliwosci na swiatto wigcznie z reakcjami uczuleniowymi na
Swiatto.- Reakcje te powinny by¢ przedstawione tgcznie dla catego okresu raportu PSUR. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na wskazanie do stosowania, dawkowanie, czas do wystgpienia objawdéw,
ekspozycje na $wiatto stoneczne i czas trwania leczenia. Roczne raporty PSUR powinny by¢
przedstawiane do oceny przez wtasciwe organy krajowe.

Materiaty edukacyjne
Podmioty odpowiedzialne powinny wdrozy¢ program szkoleniowy dla specjalistéw opieki zdrowotnej
zgodny z innymi $srodkami minimalizacji ryzyka. Projekt takiego programu podmioty odpowiedzialne

powinny przedstawi¢ wtasciwym organom krajowym w ciagu czterech tygodni po ogtoszeniu decyzji
Komisji. Petny program zostanie uzgodniony z wtasciwymi organami krajowymi.

Status prawny

Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce ketoprofen przeznaczone do stosowania miejscowego
powinny by¢ wydawane na recepte.

Pismo informacyjne skierowane do pracownikow stuzby zdrowia

Pismo informacyjne skierowane do pracownikdw stuzby zdrowia zostanie rozestane po wydaniu opinii
przez CHMP zgodnie z ustalonym planem powiadomien.

W Swietle rozbieznych wynikdw dotyczacych skutecznoéci wczesniej zastosowanych srodkow

w niektérych panstwach cztonkowskich CHMP uznat, ze wazne jest przeprowadzenie oceny

i wyciggniecie wnioskdw dotyczacych skutecznosci obecnie zalecanych srodkéw na szczeblu Wspolnoty.
Podmioty odpowiedzialne powinny zatem przedstawi¢ CHMP:

taczna analize reakcji nadwrazliwosci na swiatto

W ciqgu 3 lat od wydania opinii przez Komisje podmioty odpowiedzialne powinny przedstawi¢ CHMP
faczng analize reakcji nadwrazliwosci na $wiatto, w tym reakcji uczuleniowych na $wiatto wraz

z raportem dotyczacym skutecznosci srodkéw minimalizacji ryzyka wdrozonych po wydaniu opinii przez
Komisje.

Badanie dotyczace przypadkéw kontaktowego zapalenia skéry po ekspozycji ha swiatlo
wymagajacych hospitalizacji w Europie ze szczegélnym uwzglednieniem stosowanego
miejscowo ketoprofenu i innych NLPZ do stosowania miejscowego, wiaczenie z oceng
ciezkich reakcji nadwrazliwosci na swiatlo

Podmioty odpowiedzialne powinny przeprowadzi¢ badanie obserwacyjne dotyczace przypadkdw
kontaktowego zapalenia skéry po ekspozycji na Swiatto wymagajacych hospitalizacji w Europie ze
szczegdlinym uwzglednieniem stosowanego miejscowo ketoprofenu i innych NLPZ do stosowania
miejscowego, w celu okreslenia czestosci wystepowania wymagajacych hospitalizacji powaznych
reakcji nadwrazliwosci na swiatto zwigzanych z miejscowym stosowaniem lekéw w réznych regionach
geograficznych Europy i oceny mozliwych nastepstw oraz w celu oceny wptywu strategii minimalizacji
ryzyka. Projekt protokotu badania nalezy przedstawi¢ do oceny przez CHMP do dnia 1 grudnia 2010 r.
Wraz z projektem protokotu nalezy przedstawi¢ ramy czasowe badania i raportu koricowego do
uzgodnienia z CHMP. Raz do roku nalezy przedstawi¢ CHMP aktualne dane dotyczace postepu badania.
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