LAAKARIN MUISTILISTA

Euroopan laékeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on tehnyt tieteellisen arvion iholle paikallisesti
kaytettavista ketoprofeenia sisaltavistd ladkkeista perustuen raportoituihin valoherkkyysreaktioihin,
mukaan lukien valoallergiset reaktiot ja yhteisvaikutteinen herkistyminen oktokryleenin (UV-suodatin)
kanssa.

ORUDIS® 2,5 % geeli sisaltaa ketoprofeenia.

Laakevalmistekomitea on todennut, ettd huolimatta ketoprofeenigeelien aiheuttamista
valoherkkyysreaktioista naiden laékkeiden hyoty-haitta -suhde on silti positiivinen. Useita riskin
minimointiin tadhtadvia toimenpiteita tulee ottaa kayttoon ketoprofeenia siséltavien, iholle paikallisesti
kaytettavien laakkeiden turvallisen kayton takaamiseksi. Ketoprofeenigeelit ovat kesdkuusta 2011
lahtien saatavilla ainoastaan ladkemaarayksella.

Yksi naista riskin minimointitoimenpiteistd on seuraava muistilista. Sen tarkoituksena on auttaa
varmentamaan, ettd valotoksisuuteen ja valoallergiaan liittyvid vasta-aiheita ei ole, ja auttaa
tarkistamaan, ettd potilas on ymmartanyt valoherkkyysriskin ja osaa toiminnallaan estda
valoherkkyysreaktioiden ilmaantumisen.

Varmista ennen ketoprofeenia sisaltdvan geelin maaraamistéa, ettd potilas tayttda seuraavat
ehdot:

[0 Ei aikaisemmin ilmaantuneita valoherkkyysreaktioita.

[0 Ei aikaisemmin ilmaantunutta ihoallergiaa ketoprofeenille, tiaprofeenihapolle, fenofibraatille tai
UV-suoja-aineille (erityisesti oktokryleenia siséltaville) tai hajusteille.

[0 Ei tunnettuja yliherkkyysreaktioita, kuten ketoprofeenista, tiaprofeenihaposta, asetyylisalisyyli-
haposta tai muista tulehduskipuldékkeista (NSAID) tai fenofibraatista aiheutuvia astman oireita
tai allergista nuhaa.

[0 Ei auringonvalolle (edes utuiselle auringonvalolle) eik& solariumin UV-valolle altistumista hoidon
aikana eika kaksi viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen

Seuraavat riskien minimointiin tédhtdavat ohjeet on kerrottu potilaalle, ja potilas on ne
ymmartanyt:

0 "Ala altista ketoprofeenia sisaltavalla geelilla hoidettuja ihoalueita auringonvalolle (edes utuiselle
auringonvalolle) tai solariumin UV-séteilylle hoidon aikana aléaka kaksi viikkoa hoidon lopettamisen
jalkeen”

[0 "Suojaa hoidetut ihoalueet auringonvalolta vaatetuksella hoidon ajan ja kaksi viikkoa hoidon
lopettamisen jalkeen”

7] "Ala kayta iholle paikallisesti annosteltavaa ketoprofeenigeelia peittosidoksen alla.”
[l "Pese katesi erityisen huolellisesti aina ketoprofeenigeelin levittdmisen jalkeen.”
[J "Rajoita kaytto enintaan yhteen viikkoon.”

[0 "Lopeta geelin kayttd valittdtmasti, jos sinulla ilmenee iho-oireita, mukaan lukien oktokryleenia
sisaltavien tuotteiden samanaikaisen kayton aiheuttamat oireet (oktokryleeni on kemiallinen
aurinkosuodatin, jota kaytetddan useissa kosmetiikka- ja hygieniatuotteissa, kuten
auringonsuojatuotteissa, shampoissa, after shave -tuotteissa, suihku- ja Kkylpygeeleissa,
ihovoiteissa, huulipunissa, ikdantymista estdvissa voiteissa, meikinpoistoaineissa ja
hiussuihkeissa valon rappeuttavien vaikutusten viivyttamiseen).”



