PRILOGA III

DOPOLNITVE POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJA IN NAVODILA ZA UPORABO
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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DOPOLNITVE, KI JIH JE TREBA VKLIUCITI V USTREZNA POGLAVJA
POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA PRI ZDRAVILIH ZA LOKALNO
UPORABO, KI VSEBUJEJO KETOPROFEN

Dopolnitve so navedene v posevnem tisku in so podc¢rtane

4.3 Kontraindikacije

ol 1

Poglavje 4.3 SPC mora vsebovati naslednje:

. kakrsnakoli preoblutljivostna reakcija na svetlobo v anamnezi,

. znane preobcutljivostne reakcije kot so simptomi astme, alergijskega rinitisa na ketoprofen,
fenofibrat, tiaprofensko kislino,_acetilsalicilno kislino, ali na druga nesteroidna protivnetna
zdravila (NSAID),

. koZna alergija na ketoprofen, tiaprofensko kislino, fenofibrat ali na sredstva za zadrZevanje UV
Zarkov (UV blokatorje), ali na parfume v anamnezi,
. izpostavljanje sonéni svetlobi med zdravljenjem in Se dva tedna po njegovem zakljucku , tudi v

primeru, da je sonce delno zastrto in vkliu¢no z UV svetlobo iz solarija.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

B [

Poglavje 4.4 v SPC mora vsebovati naslednje:

. po vsakem nanasanju zdravila si je treba roke temeljito umiti,

. v primeru pojava kakrsnekoli koZzne reakcije, vkljucno s koZnimi reakcijami po socasni uporabi
izdelkov, ki vsebujejo oktokrilen, je treba z zdravljenjem takoj prenehati,

. podrocja, na katera se zdravilo nanasa, je priporocljivo zascititi z nosenjem oblacil med celotnim
obdobjem uporabe zdravila in Se dva tedna po prenehanju zdravljenja, da bi se tako izognili
nevarnosti pojava preobcutljivosti na svetlobo.

4.8 Nezeleni udinki

ol 1

Poglavje 4.8 v SPC mora vsebovati naslednje:

. Lokalne koZne reakcije kot so eritem, srbenje in pekoC oblutek.

. Redko so se pojavili primeri hujsih reakcij kot je ekcem z mehurji ali majhnimi mehurcki, ki se
lahko Sirijo ali postanejo generalizirani.

. Preobcutljivostne reakcije.
o Dermatoloski: preobcutljivost na svetlobo
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OZNACEVANJE
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DOPOLNITVE, KI JIH JE TREBA VKLIUCITI V USTREZNA POGLAVJA
OZNACEVANJA PRI ZDRAVILIH ZA LOKALNO UPORABO, KI VSEBUJEJO
KETOPROFEN

Dopolnitve so navedene v posevnem tisku in so podc¢rtane

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN NA PRIMARNI OVOJNINI

{VRSTA/TIP}

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

ol 1

Slika, o kateri je treba soglasje doseci z NCA in jo vstaviti na to mesto <> poleg spodaj navedenega
stavka

Med zdravljenjem in se dva tedna po njegovem zaklju¢ku podrocij, na katera zdravilo nanasate, ne
izpostavljajte soncevi svetlobi (niti ¢e je sonce zastrto), pri cemer je vkljucena tudi UV svetloba iz
solarija.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOININAH

OBLIZI

| 6. DRUGI PODATKI

ol 1

Slika, o kateri je treba soglasje doseci z NCA in jo vstaviti na to mesto <> poleg spodaj navedenega
stavka

Med zdravljenjem in se dva tedna po njegovem zaklju¢ku podrodij, na katera zdravilo nanasate, ne
izpostavljajte soncevi svetlobi (niti Ce je sonce zastrto), pri cemer je vkljucena tudi UV svetloba iz

solarija.
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DOPOLNITVE, KI JIH JE TREBA VKLIJUCITI V USTREZNA POGLAVJA
NAVODILA ZA UPORABO PRI ZDRAVILIH ZA LOKALNO UPORABO, KI
VSEBUJEJO KETOPROFEN

Dopolnitve so navedene v posevnem tisku in so podcrtane

2, KAJ MORATE VEDETI, PREDEN <BOSTE VZELI> <BOSTE UPORABILI> ZDRAVILO X
Ne <uporabljajte> <jemljite> zdravila X

B [

. Zdravila ne uporabljajte, e je znano, da ste imeli v preteklosti alergijo na ketoprofen,
tiaprofensko kislino, fenofibrat ali na sredstva za zadrzevanje UV Zarkov ali na parfume.
o Nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo X, e je pri vas prislo do pojava kakrSnekoli koZne

reakcije, vkliuéno s koZnimi reakcijami po solasni uporabi izdelkov, ki vsebujejo oktokrilen
(Oktokrilen je ena izmed pomoZnih snovi v veé kozmeticnih in higienskih izdelkih, kot so Samponi,

izdelki za uporabo po britju, geli za prhanje in kopanje, koZzne kreme, sminke, kreme proti
staranju, odstranjevalci liil, prsila za lase, kjer preprecuje razgradnjo izdelka zaradi svetlobe.).

. Med zdravljenjem in Se dva tedna po njegovem zakljucku podrocij, na katera zdravilo nanasate,
ne izpostavljajte soncni svetlobi ali UV svetlobi iz solarija.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila X

B [

e Izpostavljianje podrocij, ki so v stiku z zdravilom X, soncni svetlobi (tudi e je sonce delno
zastrto) ali UVA, lahko povzroci potencialno resne koZne reakcije (preobcutljivost na svetlobo).
Zato si morate:

- podrocja, na katera se zdravilo nanasa med zdravlienjem in Se dva tedna po njegovem
prenehaniju, zascCititi z noSenjem oblacil, da bi se izognili vsakrSni nevarnosti pojava
preoblutljivosti na svetlobo.

- po vsakem nanasanju zdravila X roke temeljito umiti.

e  Ob pojavu kakrsnekoli kozne reakcije po uporabi zdravila X je treba z zdravljenjem takoj
prenehati.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

ol 1

. alergijske kozne reakcije
. huda koZna reakcija med izpostavljanjem soncni svetlobi
. Redko so se pojavili primeri hujsih reakcij kot je ekcem z mehurji ali majhnimi mehurcki, ki se

lahko Sirijo ali postanejo generalizirani.
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