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NOTA INFORMATIVA

KETOPROFEN i DEXKETOPROFEN d'administracié per VIA TOPICA i reaccions de
fotosensibilitat

Tipus d'alerta; Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris: :

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencié primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de
metges * Diposits de medicaments extrahospitalaris * Direccié médica dels centres hospitalaris * Dipdsits
de medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencidé Farmacéutica i Prestacions Complementaries
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de
Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspeccio Sanitaria del Dept. Salut *

Us adjuntem la nota informativa que ha emes la Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a KETOPROFEN i DEXKETOPROFEN
d'administracié per via topica i possibles reaccions de FOTOSENSIBILITAT.

En aquesta nota informativa 'AEMPS fa un seguit de recomanacions als professionals sanitaris a 'hora de
prescriure ketoprofén o dexketoprofén per via tdpica.

Us enviem aquest informacio per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota

informativa.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglients: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
(http://www.ge. lut/depsalut/html/ca/dir2165/comrismed.htm).
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NOTA INFORMATIVA

KETOPROFENO Y DEXKETOPROFENO DE ADMINISTRACION
TOPICA Y REACCIONES DE FOTOSENSIBILIDAD

Con objeto de prevenir posibles reacciones de fotosensibilidad asociadas al uso de ketoprofeno
o dexketoprofeno tépicos, se recomienda:

- Valorar detalladamente en cada paciente los antecedentes de reacciones fotoalérgicas
relacionadas con el uso de estos antiinflamatorios tépicos.

- Recomendar a los pacientes que eviten la exposicion a la luz solar directa o a los rayos
ultravioleta, durante el tratamiento y hasta dos semanas después de finalizarlo. La zona
tratada debe estar cubierta con la ropa adecuada, incluso en dias unblados.

Ketoprofeno tépico (Arcental® crema, Extraplus® gel, Fastum® gel, Orudis® gel) y dexketoprofeno
topico (Enangel®, Ketesgel®, Quirgel®) estdn autorizados en Espafia para el tratamiento de
afecciones dolorosas, flogisticas o traumaticas, de las articulaciones, tendones, ligamentos y
musculos. Ambos son antiinflamatorios no esteroideos con estructura aril-propiénica. Ketoproteno
es una mezcla racémica de los enantiomeros R y S, dexketoprofeno es el enantiémero
farmacolégicamente activo de ketoprofeno (enantidmero S).

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales
sanitarios sobre la revision actualmente en curso (procedimiento europeo de arbitraje), del balance
beneficio-riesgo de ketoprofeno de administracion tdpica en relacion con las reacciones de
fotosensibilidad. Las mismas consideraciones son de aplicacién para dexketoprofeno de

administracion tépica.

En tanto finaliza esta evaluacion, de la que se derivaran medidas reguladoras y preventivas, y
teniendo en cuenta las recomendaciones del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano
(CSMH), la AEMPS, con objeto de prevenir en lo posible la aparicion de reacciones de
fotosensibilidad, recomienda a los profesionales sanitarios lo siguiente:

o Valorar detalladamente en el paciente los antecedentes de reacciones de fotosensibilidad a
ketoprofeno o dexkectoprofeno tépico o a otros productos (por ejemplo cosméticos) que
pudieran hacer sospechar la susceptibilidad del paciente a este tipo de reacciones, evitando
el uso de estos AINE topicos en estos pacientes.
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e No superar los 7 dias de tratamiento continuado con ketoprofeno o dexketoprofeno tépicos.

o Recordar al paciente las medidas preventivas hasicas para prevenir en lo posible las
reacciones fotoalérgicas:

- Evitar la exposicion a la luz solar directa o a rayos ultravioleta durante el tratamiento y
hasta dos semanas después de finalizado, atin en el caso de aplicarse protectores solares.
La zona tratada debe estar cubierta con la ropa adecuada, incluso en dias nublados.

- Realizar un lavado de mauos cuidadoso después de la aplicacién del imedicamento con
objeto de evitar su extension a otras Areas en contacto con las manos.

- No utilizar ropas ajustadas o vendajes oclusivos en la zona de aplicacion.
)

- Interrumpir el tratamiento en el caso de aparicion de cualquier erupcién cutinea en la
zona de aplicacién

Las reacciones de fotosensibilidad y en particular las fotoalérgicas son un tipo de reaccion adversa
conocida para ketoprofeno y se describen en la ficha técnica de los medicamentos que lo contienen.
A diferencia de las fototdxicas, las reacciones fotoalérgicas estan ‘mediadas por un mecanismo
inmunoldgico y no dependen esencialmente de la dosis administrada, por lo tanto son dificiles de
prever excepto que exista un antecedente en el paciente. En general, las reacciones fotoalérgicas se
presentan como eczema vesiculo-bulloso en la zona de aplicacion, aunque se han dado algunos casos
de extensidn a otras zonas.

La experiencia poscomercializacién indica que las reacciones fotoalérgicas constituyen una
proporcién importante de reacciones adversas notificadas para ketoprofeno y parecen mas frecuentes
que con otros AINE tépicos'. Se desconoce la incidencia de esta reaccién adversa con ketoprofeno
6 dexketoprofeno topicos ya que no se dispone de estudios especificos que permitan estimarla; no
obstante, parece que su frecuencia de aparicién es baja.

Se pueden presentar reacciones cruzadas con algunos protectores solares, fenofibrato y otros
productos que incluyen la benzofenona en su estructura quimica. Adicionalmente, se puede presentar
reaccién fotoalérgica cruzada de dexketoprofeno con ketoprofeno o con otros AINE arilpropidnicos
administrados por via topica™.

Por estos motivos y siguiendo las recomendaciones del CSMH, la AEMPS actualizé la ficha técnica
y el prospecto de los medicamentos tépicos con ketoprofeno y se incluyd en los envases de estos
medicamentos un pictograma de advertencia sobre fotosensibilidadl.

Posteriormente, en diciembre de 2009, se inicidé el procedimiento de arbitraje europeo antes
mencionado, con objeto de evaluar toda la informacién de seguridad disponible a este respecto y
estimar si el balance beneficio-riesgo de ketoprofeno de administracion tépica se mantiene favorable.
Esta evaluacion esta actualimente en curso y se estd llevando a cabo por las agencias nacionales de
medicamentos en el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).

L.a AEMPS esté actualizando las fichas técnicas y prospectos de dexketoprofeno topico e informara
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del resultado del procedimiento de arbitraje actualmente en marcha, una vez que este finalice.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente

EL SUBDIRECQTOR GENERAL j
DE MEDICAMENT(S DE USO HUMANO

Fdo: César Hexhandez Gaicia
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