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Zasady spravného pouzivani lécivych
pripravku s obsahem ketoprofenu
urcenych k lokalni aplikaci

Lécivé pripravky s obsahem ketoprofenu k mistni aplikaci se pouzivaji k lé¢bé lokal-
ni symptomatické bolesti a zanétli souvisejicich s akutnimi potizemi pohybového ustroji,
lécbé akutni bolesti dolni patefe, event. k 1é¢bé degenerativnich onemocnéni pohybového
aparatu. V CR jsou registrovany nasledujici l1é¢ivé pripravky: Fastum gel, Keplat (lééiva na-
plast), Ketonal 5 % krém a Prontoflex 10 %. Od roku 2011 je vydej vsech pfipravkl s obsa-
hem ketoprofenu k topické Iécbé vazan na lékarsky predpis.

S néstupem slune¢ného pocasi pfipomina SUKL
prevenci fotosenzitivnich reakci pfi pouzivani lécivych
pripravkd s obsahem ketoprofenu urc¢enych k lokainf apli-
kaci.V souvislosti s topickou lé¢bou ketoprofenem a sou-
¢asnym vystavenim se slune¢nimu zareni nebo pouzitim
soldria mdze dojit k rozvoji fotosenzitivni reakce s rliznou
mirou zdvaznosti, s moznou generalizaci a rozvojem dlou-
hodobé fotosenzibilizace. Opatfeni pro omezeni rizika fo-
tosenzitivnich reakci po topicky podévaném ketoprofenu
byla doporucena Evropskou lékovou agenturou a schva-
lena rozhodnutim Evropské komise koncem r. 2010.

Dilezité zasady spravného pouziti topického
ketoprofenu

- Po kazdé aplikaci pfipravku je dulezité ddkladné umyti
rukou.

« Misto aplikace lé¢ivého pfipravku musi byt chrdnéno
pred slune¢nim zafenim i UV zafenim soldria po celou
dobu pouzivani a nasledujicich 14 dni od ukonceni lé¢-
by, atoiza obla¢ného pocasi. Kochrané je idedlni volny
odeév, jelikoz misto aplikace nesmi byt prekryto tésnym
neprodysnym obvazem.

« Pri jakékoliv koznf reakci v misté aplikace (napf. zarud-
nuti, pupinky, puchyrky...) je nutno lécbu okamzité
prerusit a navstivit kozniho Iékare.

Drzitelé rozhodnuti o registraci [écivych pripravkd
s obsahem topického ketoprofenu v dubnu letosniho
roku rozesilali Informac¢nidopis s pfipomenutim sprav-
ného pouzivani vyse zminénych pfipravkd lékartm
vSech odbornosti, u kterych je predpoklad preskripce
topického ketoprofenu (praktickym lékartim, praktic-
kym Iékatlim pro déti a dorost, chirurglim, dermato-
loglim, revmatologdim, ortopeddm a rehabilita¢nim
[ékatlim). Soucéasti opatfeni pro minimalizaci rizik je i
karta pacienta s informacemi o spravném pouzivani,
kterou majf distributofi dodavat do Iékdren spolecné s
[écivymi pfipravky s obsahem ketoprofenu k topické-
mu pouziti.

Prosime vsechny |ékafe a Iékdrniky, aby pfi predepi-
sovani a vydavani téchto Iécivych pfipravkd upozornili
pacienty na nutnost dodrzovani zésad spravného po-
uzivani. Pfi jakémkoliv podezfeni na mozny nezddouci
Ucinek zaroven prosime o dUsledné hlasenf Statnimu
Ustavu pro kontrolu 1éciv, jez napomuze kvalitnéjsimu
vyhodnocenf rizik souvisejicich s pouzivanim topic-
kého ketoprofenu. Vice informaci o moznosti hldseni
nezddoucich uc¢inkd na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
-nezadouci-ucinek.

Oddeleni farmakovigilance SUKL
21.4.2015

EDUKAFARM

farml news

IKY LEKAREN.

STATNI USTAV PRO
KONTROLU LECIV

e, SUKL

inzerce

KOLEKCE BARRIQUE

SE SLEVOU 362 K¢
+ OTVIRAK NA VINO ZDARMA

Kolekce BARRIQUE je urcena pro milovniky skutecné
plnych ¢ervenych vin. V8echna vina zraji v dfevénych
sudech. Vétsina téchto vin ziskala vyznamna ocenéni
na mezinarodni Urovni. Skvély pomér kvality a ceny.

Vynlkajlu volba pro grilovani s prateli!




