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CONDIGCOES DAS AUTORIZAGOES DE INTRODUGCAO NO MERCADO

As Autoridades Nacionais Competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia,
deverao assegurar, quando aplicavel, que as seguintes condicoes sdo cumpridas pelos
titulares das Autorizacdes de Introdugao no Mercado:

PSUR

Os titulares das AIM devem submeter PSUR com a periodicidade de um ano. Estes PSUR deverao
incluir um resumo especifico e uma analise das reacgdes de fotossensibilidade, incluindo reacgbes
fotoalérgicas. Estas reaccGes devem ser apresentadas cumulativamente e em relagdo ao periodo
abrangido pelo PSUR. Devera ser dada atencdo particular a indicagdao, dosagem, tempo até a
manifestacdo, exposicdo solar e duragdo do tratamento. O PSUR anual devera ser submetido as ANC,
para avaliacdo.

Eerramentas educacionais

Os titulares das AIM deverdo implementar o programa educacional para profissionais de saude, o qual
devera estar em conformidade com as outras MMR. As linhas gerais das propostas desse programa
serdo submetidas as Autoridades Nacionais Competentes pelos titulares das AIM quatro semanas apos

a notificacdo da Decisdo da Comissao. O programa completo sera acordado com as Autoridades
Nacionais Competentes.

Estatuto leqgal:
Todos os medicamentos contendo cetoprofeno para uso topico devem ser sujeitos a receita médica.

Comunicacao Directa aos Médicos e Profissionais de Saide

Sera enviada uma DHPC na sequéncia da adopgao do parecer do CHMP, de acordo com o plano de
comunicagao acordado.

Em vista dos resultados divergentes sobre a eficacia das medidas aplicadas anteriormente por alguns
Estados-Membros, o CHMP considera importante que o Comité proceda a uma revisdo e chegue a uma
conclusao relativamente a eficacia das medidas que estdo a ser recomendadas a nivel comunitario. Por
conseguinte, os titulares das AIM deverao fornecer ao CHMP o seguinte:

Analise cumulativa das reaccdes de fotossensibilidade

Os titulares das AIM deverdo submeter ao CHMP uma analise cumulativa das reacgdes de
fotossensibilidade, incluindo reaccdes fotoalérgicas, em conjunto com um relatério sobre a eficacia das
MMR a implementar na sequéncia da Decisdo da Comissao, no prazo de trés anos a partir da mesma.

Estudo de vigilancia de dermatite de fotocontacto que conduza a hospitalizacdo na Europa,
com especial incidéncia no cetoprofeno topico e outros AINE topicos, incluindo a avaliacdo
de reaccoes graves de fotossensibilidade

Os titulares das AIM devem efectuar um estudo de vigilancia de dermatite de fotocontacto que
conduza a hospitalizagdo na Europa, com especial incidéncia no cetoprofeno topico e outros AINE
topicos, de modo a clarificar a incidéncia de reacgdes graves de fotossensibilidade associadas a
medicamentos tdpicos, resultando em hospitalizacdo em diferentes areas geograficas da Europa, de
forma a avaliar possiveis sequelas e o impacto das estratégias de minimizagdo do risco. O projecto de
protocolo devera ser submetido, para revisao pelo CHMP, até ao dia 1 de Dezembro de 2010. Os
cronogramas de execucdo do estudo e relatorio final devem ser fornecidos em conjunto com o projecto
de protocolo, para aprovacao pelo CHMP. Actualizagdes sobre o progresso do estudo devem ser
fornecidas, numa base anual, ao CHMP.
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