ANEXA I1I

AMENDMENTE LA REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI, ETICHETARE SI PROSPECT
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE IN SECTIUNILE RELEVANTE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU
MEDICAMENTELE PENTRU UZ TOPIC CARE CONTIN KETOPROFEN

Amendamentele sunt indicate cu caractere italice si subliniate
Contraindicatii

I I

Sectiunea 4.3 a RCP trebuie sa contind urmdatoarele:

antecedente de orice tip de reactii de fotosensibilitate

reactii de hipersensibilitate cunoscute, cum sunt simptome ale astmului bronsic, rinite alergice la
ketoprofen, fenofibrat, acid tiaprofenic, acid acetilsalicilic sau la alte AINS (antiinflamatoare

nesteroidiene)

antecedente de alergii cutanate la ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat, blocante ale UV sau
parfumuri

pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptaméni dupa terminarea acestuia expunerea la soare,
chiar in caz de soare mai putin puternic, incluzdnd razele UV provenite de la solar .

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
I I
Sectiunea 4.4 a RCP trebuie sa contind urmatoarele:

Maéinile trebuie atent spalate dupa fiecare utilizare a medicamentului.

Tratamentul trebuie oprit imediat la aparitia oricarei reactii cutanate, incluzand reactii cutanate

aparute dupa aplicarea concomitentd a produselor ce contin octocrilen

Se recomanda protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbrdcdminte pe toatd
perioada aplicarii medicamentului si 2 saptaméni dupa terminarea acesteia, pentru evitarea riscului
de fotosensibilizare.

Reactii adverse
S [

Sectiunea 4.8 a RCP trebuie sa contind urmdatoarele:

Reactii cutanate locale cum sunt eritem, prurit si senzatie de arsura.

Mai rar au aparut cazuri de reactii adverse mai severe cum sunt eczeme buloase sau flictenulare,
care s-ar putea disemina sau generaliza.

Reactii de hipersensibilitate

Dermatologice: fotosensibilitate
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ETICHETAREA
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE IN SECTIUNILE RELEVANTE ALE
ETICHETEI PENTRU MEDICAMENTELE PENTRU UZ TOPIC CARE CONTIN
KETOPROFEN

Amendamentele sunt indicate cu caractere italice si subliniate

INFORMATII CE APAR PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL PRIMAR

{NATURA/TIP}

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

I I
Pictograma urmeaza sa fie convenitd cu ANM si inserata aici<> impreuna cu fraza de mai jos

Nu expuneti zonele tratate la soare (chiar soare mai putin puternic), incluzdnd razele UV provenite
de la solar, pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptaméni dupd terminarea acestuia.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PLASTURI

| 6. ALTELE

ol 1

Pictograma urmeaza sa fie convenitd cu ANM si inserata aici<> impreuna cu fraza de mai jos

Nu expuneti zonele tratate la soare (chiar soare mai putin puternic ), incluzand razele UV provenite

de la solar, pe parcursul tratamentului si timp de 2 saptaméni dupd terminarea acestuia.
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE IN SECTIUNILE RELEVANTE ALE
PROSPECTULUI PENTRU MEDICAMENTELE PENTRU UZ TOPIC CARE
CONTIN KETOPROFEN

Amendamentele sunt indicate cu caractere italice si subliniate

INAINTE SA <LUATI>< UTILIZATI > X
Nu <luati> <utilizati> X

ol 1

Nu utilizati medicamentul in caz de istoric de alergii la ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat,
blocante ale UV sau parfumuri

Opriti imediat utilizarea X dacd observati orice reactie la nivelul pielii, incluzdnd reactii adverse
cutanate dupéa aplicarea concomitenta a produselor ce contin octocrilen (octocrilenul este unul
dintre excipientii mai multor produse cosmetice sau de igiend, cum sunt sampoane, after-shave-uri,

geluri de dus si baie, creme de piele, rujuri, creme anti-ageing, produse pentru indepartarea
machiajului, fixative de pér, folosit in scopul de a intdrzia fotodegradarea).

Nu expuneti zonele tratate la soare sau razele UV provenite de la solar, pe parcursul tratamentului

si timp de 2 saptdméni dupa terminarea acestuia.

Aveti grija deosebita cand utilizati X
I I

Expunerea la soare (chiar soare mai putin puternic) sau la razele UV a zonelor la nivelul cdrora s-a
utilizat X poate induce reactii adverse la nivelul pielii potential grave (fotosensibilitate). Prin urmare
este necesara:

- protejarea zonelor tratate prin acoperirea acestora cu imbracaminte in timpul tratamentului si 2
saptaméni dupa terminarea acestuia, pentru evitarea oricarui risc de fotosensibilizare.

- spalarea atenta a méinilor dupa fiecare utilizare a X.

Tratamentul trebuie oprit imediat in cazul prezentei oricarei reactii adverse la nivelul pielii aparute
dupd aplicarea X.

4. Reactii adverse posibile

B [

Reactii alergice la nivelul pielii

Reactii adverse severe la nivelul pielii pe parcursul expunerii la lumina soarelui

Rar au aparut cazuri de reactii adverse mai severe cum sunt eczeme buloase sau flictenulare, care

s-ar putea raspandi sau generaliza.
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