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Vestule vesehbas aprupes specialistam par ketoproGnu saturo5o vieteji
lietojamo zalu formu lieto5anas riska mazina5anu

Informacija paredzdta gimenes arstiem, \irurgiem, dermatologiem, reimatologiem, fizioterapeitiem,
sporta medicrnas arstiem, traumatologiem, ortop6diem un farmaceitiem.

Godatais veselTbas apriipes specialist!

Kopsavilkums

Atkartoti aicinam stingri iev€rot viet6ji lietojamo ketoprofrnu saturo5u zalu lieto5anas noteikumus.

Atgddindm, ka Eiropas Zdlu apentnras CilvEkiem paredzOto zalu komiteja (CHMP) ir izvertejusi STs

zales un secin5jusi, ka to nozrmTga blakne ir fotosensitizdcijas reakcijas. Tomer, ja tiek stingri ievEroti
lietoianas noteikumi, 3o ketoprofrna prepardtu guvuma/riska raksturojums saglabajas pozitrvs.

Ieteikumi vesellbas apriipes specialistiem

Arstiem stingri jdievero kontrindikacijas, parakstot vietEji lietojamo ketoproGnu.

Arstiem un farmaceitiem jdatgddina pacientiem, kuri jau lieto vietEji lietojamo ketoprofEnu, par
to, cik svangi ir izsargaties no fotosensitizacijas.

. Riipt-gi nomazgat rokas pec katras gela lietoianas reizes.

. Neuzkldt vietEji lietojamo ketoproGnu zem nosl€dzo5a pdrsOja.

o Arst6Sanas laik6 un vel divas nedelas pOc tas pdrtrauk5anas drstEtos apvidus

nepaklaut UVA starojuma iedarbTbai un neatklat pat makopaind laikd.

' lj,G:1ffi#s 
apvidus no saules un jebkada cita uv starojuma iedarbibas,

o Nekavejoties partraukt Srst€Sanu, ja pEc zdlu lieto5anas rodas kada adas reakcija.

Papildinformiicija par znfu lieto5anas dro5umu

KetoproGns ir nesterolds pretiekaisuma lTdzeklis (I.IPL). Vieteji lietojamds zdlu formls ketoprofEns ir
indicOts muskulu un loc-ttavu slimlbu drstESanai traumatologija, ka arT reimatologija. VietEji lietojamas
ketoprofEnu saturo5as zales pieejamas ES dalTbvalstrs kop5 1978. gada. Latvlja 5T informacija un riska
mazina5anas pasdkumi attiecinami uz turpmak norad-rtajam vietOji lietojamdm ketoproftnu saturo5am
zallm'. Fastum@ 2,5o/o gels,Begsan@ 25 mglggels, Ketoprofen Sopharma 25 mglg gels.

CHMP ieteikumi izstradati pec zinatniska parskata par zi4ojumiem par Sdas blakusparadlbam, tostarp
par fotoalergiskam reakcijam pret viet6ji lietojamo ketoproftnu. STs reakcijas ietver arr smagas
reakcijas, kuru de! bijusi nepiecie5ama hospitalizacija. Komiteja tomer secinajusi, ka, gemot verd
pieejamo informdciju, vieteji lietojamo ketoproGnu saturoSo zafu sniegtais guvums atsver risku.
Jau kopi 5o zSlu pdrdo5anas sakuma bija zinams, ka vieteji lietojamais ketoprofEns var izraisTt
alergiskas kontaklreakcijas, arT fotoalergiju. Sa iemesla dE! vairlkds dalTbvalstrs tika veikti vairdki



pasakumi, lai nodro5inatu vieteji lietojama ketoprofrna droiu lieto5anu, piem€ram, informacijas
papildina5ana par zalEm (za!u aprakst5 un lietoianas instrukcija), vestules veselTbas aprupes
speciSlistiem un piktograrnmas pievieno5ana arejam iepakojumam. Sie pasdkumi tagad tiek saskaqoti
ieviesti visds ES dalTbvalstTs vienlaikus ar atkartotu informdcijas kampa4u par pareizu vieteji
lietojama ketoproftna lieto5anu. So pasakumu rezultatus CHMP novertes trTs gadus pec to ieviesanas.

Balstoties uz CHMP ieteikumiem, Eiropas Komisija (EK) ir pier,remusi lemumu, ka visam vieteji
lietojamdm ketoproftnu saturoSam zalEm jabiit pieejamdm tikai pret recepti. Iepriek5 mineta EK
prasTba SobrTd attiecas uz visam ES registretajdm vietOji lietojamam ketoproGnu saturo5am zalAm.
ZSlu apraksts un lieto5anas instrukcija ir atbilsto5i parskatTta.

Aiciniijums zi4ot
Atgddinam, ka veselTbas apr[pes specialistiem par visam noverotam zalu blaknem, arT tad, ja to
raianas saistdma ar vieteji lietojamam ketoproGnu saturo5am zalEm, jdziryo Ziilu valsts afentiirai
(ZVA), zvanot pa talr. +37L 67078442, sutot faksu +371 67078428 vai sDtot zi4ojumu pa pastu
Jersikas iell 15, Rr-gii, LV-1003. Zi4o5anai jdlieto veidlapa ,,Ziqojums par zalu blakusparadTbu".
Zi4ojumus iesp6jams nosutTt arT ar intemeta starpniecrbu no Za\t valsts agent[ras mdjaslapas
www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja pusc > 1. Izv€lne Ziryot par zdlu blakuspuriidtbu.

Kontaktinformncija
Ja radu5ies jautdjumi vai nepiecie5ama papildinformdcija par ketoproGnu, ludzam sazinaties ar
turpmak minetajiem ketoproftna preparatu registracijas apliecTbas Tpa3niekiem:

- SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic registracijas vad-rtaju Ingu Berzi4u, t5lr. +37I 67103210, fakss
+371 67103163, e-pasts: iberzina@berlin-chemie.com (A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
S.r.1. pilnvarota persona)
- AS ,,Grindeks" zafu blakusparadTbu uzraudzlbas grupas vad-rtaju Mariju Briedi, talr. +371
67 083244; fakss +3 7 1 67 083244; e-pasts: marija.briede@grindeks.lv
- SIA ,,Briz" kvalificOto personu, kas atbildrga par farmakovigilanci, Lindu Me5ku, talr. +371
67 25928 1, faks s +3 7 1 67 2 59280, e-pasts : linda.meska @briz.lv

Ar ciepu,

Marija Briede
AS,,Grindeks" ,4fu-
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lnga Berzi4a
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Re$istrdcijas vadltaja

Zafu blakusparadibu uzraudztbas grupas vadrtaja

Linda Meika
SIA "Briz"
Kvalificeta persona, kas atbildTga par
farmakovigilanci
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