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VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALINING

Nationella behériga myndigheter ska under samordning av referensmedlemsstaten se till att féljande
villkor uppfylls av innehavarna av godkdnnande for forsaljning:

Periodiska sidkerhetsrapporter (PSUR)

Innehavarna av godkannande for férsaljning ska arligen l1dmna in periodiska sakerhetsrapporter. Dessa
sdkerhetsrapporter ska innefatta en specifik 6éversikt och analys av fotosensitivitetsreaktioner,
inklusive fotoallergiska reaktioner. Dessa reaktioner ska presenteras kumulativt och for den period som
omfattas av den periodiska sékerhetsrapporten. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas indikation,
dosering, tid till debut, solexponering och behandlingsduration. Varje &rlig periodisk sdkerhetsrapport
ska l[damnas till behdriga myndigheter féor bedémning.

Utbildningsverktyg

Innehavarna av godkénnande for forsaljning ska genomféra ett utbildningsprogram for halso- och
sjukvardspersonal som ska dverensstimma med 6vriga riskminimeringsatgarder. Férslag pa sddana
program ska lamnas till de nationella behdriga myndigheterna av innehavarna av godkannande for
forsaljning fyra veckor efter att dessa har underrattats om kommissionens beslut. Programmet i sin
helhet ska godkénnas av behdriga nationella myndigheter.

Juridisk status
Alla ketoprofeninnehallande lakemedel fér utvartes bruk ska vara receptbelagda.

Informationsbrev till sjukvardspersonal (DHPC)

Enligt den déverenskomna kommunikationsplanen ska ett informationsbrev till sjukvardspersonal
(DHPC) skickas ut.

Med tanke p& den varierande effekten av dtgarder som tidigare har vidtagits av vissa medlemsstater
anser CHMP att det &r viktigt att kommittén granskar och bedémer effekten av de 3tgarder som nu
rekommenderas pa gemenskapsniva. Darfér ska innehavarna av godkinnande for férsiljning
tillhandahalla féljande till CHMP:

Kumulativ analys av fotosensitivitetsreaktioner

Innehavarna av godkannande for férsaljning ska inom tre ar fr&n kommissionens beslut till CHMP
lamna in en kumulativ analys av fotosensitivitetsreaktioner, inklusive fotoallergiska reaktioner,
tillsammans med en rapport om de riskminimeringsatgarderna som ska genomfédras efter
kommissionens beslut.

Overvakningsstudie i Europa av fotokontaktdermatit som kraver sjukhusvard med sarskilt
fokus p& utvirtes ketoprofen och andra NSAID-preparat (Surveillance study of photocontact
dermatitis leading to hospitalization in Europe with a special focus on topical ketoprofen and
other topical NSAIDs), inklusive utvardering av allvarliga fotosensitivitetsreaktioner.

Innehavarna av godkdnnande for forsaljning ska genomféra en évervakningsstudie i Europa av
fotokontaktdermatit som kréver sjukhusvard med sarskilt fokus p8 utvértes ketoprofen och andra
NSAID-preparat (Surveillance study of photocontact dermatitis leading to hospitalization in Europe with
a special focus on topical ketoprofen and other topical NSAIDs) for att klarlagga incidensen av
allvarliga fotosensitivitetsreaktioner forknippade med utvartes ldkemedelsbehandling som kraver
sjukhusvard i olika geografiska omraden i Europa, utvardera méjliga foljdtillstdnd och bedéma
riskminimeringsstrategins effekt. Forslaget till studieprotokoll ska Idmnas for granskning till CHMP
senast den 1 december 2010. Tidslinjerna for genomfdrande av studien och inlamning slutrapporten
ska 6verlamnas tillsammans med det forslag till studieprotokoll som ska godkannas av CHMP.
Regelbundna rapporter om studiens genomférande ska lamnas till CHMP &rligen.

38





