ANNEX III

TILLAGG TILL PRODUKTRESUME, MARKNING OCH
BIPACKSEDEL
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PRODUKTRESUME
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TILLAGG ATT I NKLUDERA 1 BERORDA AVSNITT AV PRODUKTRESUMEN FOR
KETOPROFEN FOR UTVARTES BRUK

Tilldaggen syns i kursiv och understruken text

4.3 Kontraindikationer

ol 1

Avsnitt 4.3 av SPC:n ska innehallande féljande:

e sjukdomshistoria med tidigare ljuskdnslighetsreaktion

e kdnda bverkénslighetsreaktioner, som symtom p8 astma och_allergisk rinit vid anvéndning av
ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensyra, acetylsalicylsyra eller andra NSAID.

e  historik med_hudallergi mot ketoprofen, tiaprofensyra, fenofibrat, UV-blockerare eller parfymer

e exponering av solljus, dven soldis, samt UV-ljus frén solarium under behandling och tv8 veckor
efter8t

4.4 Varningar och forsiktighet

ol 1

Avsnitt 4.4 av SPC:n ska inneh8lla féljande:

e Hé&nderna ska tvéttas noggrant efter anvédndning av produkten.

e Behandlingen ska avbrytas_omedelbart vid hudreaktion inklusive kutana reaktioner efter samtidig
administrering av octokryleninneh8llande produkter

e Det rekommenderas att skydda det behandlade omr8det med kldder under anvéndning av
ldkemedlet samt tv8 veckor efter avslutad behandling fér at undvika risken fér fotosensibilisering.

4.8 Biverkningar

ol 1

Avsnitt 4.8 av SPC:n ska innehalla féljande:

e lokala hudreaktioner s§som erythem, pruritus och brénnande kénsla.

e Fall av mer allvarliga reaktioner s§som bullésa eller flyktenuldra eksem som_kan spridas eller bli
generaliserade har intréffat vid séllsynta tillfdllen.

o Overkénslighetsreaktioner.

e Hud: fotosensibilisering
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MARKNING
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TILLAGG ATT INKLUDERA I BERORDA AVSNITT AV MARKNINGEN FOR
KETOPROFEN FOR UTVARTES BRUK

Tilldaggen syns i kursiv och understruken text

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

ol 1

Bildtecken om s8 éverenskoms med myndighet och placerad hdr <> tillsammans med meningen
nedan

Utsétt inte behandlade omr8den fér solsken (dven soldis) samt UV-ljus fr8n solarium under
behandlingen samt 2 veckor efter&t.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{FORPACKNINGSTYP}

| 6. OVRIGT

ol 1

Bildtecken om s8 éverenskoms med myndighet och placerad hdr <> tillsammans med meningen
nedan

Utsétt inte behandlade omr8den fér solsken (dven soldis) samt UV-ljus fr8n solarium under
behandlingen samt 2 veckor efter§t.
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TILLAGG ATT INKLUDERA 1 BERORDA AVSNITT AV BIPACKSEDELN FOR
KETOPROFEN FOR UTVARTES BRUK

Tilldaggen syns i kursiv och understruken text
2. INNAN DU <TAR> <ANVANDER> X

<Ta> <Anvand> inte X

B [

e Anvénd inte om du har kdnd allergi mot ketoprofen, tiaprofensyra, fenofibrat, UV-blockerare eller
parfymer

e Sluta anvédnda X omedelbart om du f8r n8gon hudreaktion inkluderat hudreaktioner efter samtidig
anvéndning av produkter inneh8llande octokrylen (octokrylen &r ett av inneh8llsémnena i 8tskilliga
kosmetik- och hygienartiklar fér att skydda mot ljusets nedbrytning, som schampo, after-shave,
dusch- och badgeler, hudkrémer, ldppstift, anti-rynkkrémer, make-up borttagningsmede och
h8rspray).

o Utsétt inte det behandlade omr&den fér solljus eller UV-ljus fr8n solarium under behandling samt 2
veckor efterét.

Var sarskilt forsiktig med X

B [

e FExponering av sol (dven soldis) eller UV-ljus p§ omr8den i kontakt med x kan ge hudreaktioner
som kan vara allvarliga (ljuséverkédnslighet). Det &r dérfér nédvédndigt att:
- skydda behandlade omr8den genom att béra kldder under behandling samt tv8 veckor efter§t fér
att undvika risken fér ljuséverkanslighet.
tvétta hdnderna noga efter anvdndning av x.

e Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid tecken p§ hudreaktion efteranvédndning av x.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
ol 1

e allergiska hudreaktioner
e allvarliga hudreaktioner vid exponering av solljus

e  Fall av mer allvarliga reaktioner s8som bullésa eller flyktenuldra eksem (eksem med bi8sor) som
kan spridas eller bli allmdnna har intréffat i sdllsynta fall.
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