Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Ketoprofen Ziaja 25 mg/g zel (ketoprofen)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Ketoprofen Ziaja,
w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na
temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja.

Charakterystyka produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Ketoprofen
Ziaja powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ketoprofen Ziaja zarejestrowany jest do stosowania we wskazaniach: Miejscowe
leczenie:
- bdlow miesniowo-szkieletowych spowodowanych urazami sportowymi (skrecenia i uszkodzenia
powysitkowe)

- zapalenia miesni i stawow
- bdlow okolicy ledzwiowej w dyskopatii
- boléw reumatycznych

Lek mozna stosowac w fizjoterapii, np. zabiegach jonoforezy (z wykorzystaniem katody jako elektrody
czynnej), fonoforezy (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).
Produkt leczniczy zawiera ketoprofen jako substancje czynng, podawany jest miejscowo w postaci
zelu, 25 mg/g.

Il. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku — spos6b w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.



Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozgdanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

11.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja to ryzyka, ktére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy modgt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Ketoprofen Ziaja. Potencjalne ryzyka odnoszg sie
do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu
pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Reakcje nadwrazliwosci na Swiatto stoneczne,
w szczegdlnosci ryzyko wystgpienia reakcji
fotoalergicznych

Istotne potencjalne ryzyka e Zespdt Stevensa - Johnsona

Brakujgce informacje Nie zidentyfikowano

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Reakcje nadwrazliwosci na swiatlo stoneczne,
w szczegolnosci ryzyko wystapienia reakcji fotoalergicznych

Dowody wskazujace na
zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem
zagrozenia

istnienie

danego

Miejscowo stosowany ketoprofen jest powszechnie stosowany w catej
Europie.
w 1983 r. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ketoprofenu przypisuje sie
jego potencjatowi fotoalergicznemu. Nadwrazliwos$¢ skoéry na sSwiatto
obejmuje rodzaje reakcji: fototoksyczno$¢ i fotoalergie.
Fototoksyczno$é nie jest zwigzana z odpowiedzig immunologiczng,
fotoalergia jest uwazana za rzadka, ale jej dokladna czestosc
wystepowania nie jest Dane dotyczace bezpieczenstwa
wykazaty, ze fotoalergiczne kontaktowe zapalenie skéry moze wystgpié
po terapii ketoprofenem, cho¢ zwigzek przyczynowo skutkowy nie jest
wyjasniony.

Ryzyko fotoalergii zidentyfikowano w literaturze naukowej

dwa

Znana.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynnik ryzyka:

e Ekspozycja na stonce




Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka . . .
Stosowane dane w informacji o produkcie:

Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.3, 4.4, 4.8

Proponowany tekst w UdP w punktach: 2, 4

Istotne potencjalne ryzyko 1: Zespot Stevensa - Johnsona

Dowody wskazujace na | Bardzo rzadko ketoprofen moze powodowac zespdt Stevensa-Johnsona.
istnienie zwigzku | Typowymi objawami dla ciezkich reakcji skérnych, taki jak zespoét
przyczynowo-skutkowego | Stevensa-Johnsona, sq:

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

e Goraczka, zte samopoczucie, bdél gtowy, brak apetytu, zapalenie
gardta

e Objawy wynikajace z ostrej dysfunkcji narzadu wzroku, ptuc, uktadu
sercowo-naczyniowego, pokarmowego, nerek i uktadu krwiotwdrczego.

Objawy moga naktada¢ sie na inne ciezkie skdrne dziatania
niepozadane, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa.

Czynniki ryzyka i grupy | Czynnik ryzyka:

yzyka «  Zakazenie wirusem HIV
e Ostabiony uktad odpornosciowy
e Zespotu Stevensa-Johnsona w wywiadzie
e Zespotu Stevensa-Johnsona w wywiadzie rodzinnym
e Obecnos$¢ genu HLA-B * 1502.
Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Stosowane dane w informacji o produkcie:
Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.4, 4.8

Proponowany tekst w UdP w punktach: 2, 4

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

11.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja.



11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

Ketoprofen Ziaja.
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