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NOTA INFORMATIVA 
KETOPROFEN d'administració per VIA TOPICA: final del procés d'avaluació de la relació 

beneficilrisc pel que fa a reaccions de FOTOSENSIBILITAT. 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis de 
metges * Dipbsits de medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Dipbsits 
de medicaments intrahospitalaris * Gerencia dUAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementdries 
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de 

* Salut * Serveis de farmdcia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitdria del Dept. Salut 

Us adjuntem la nota informativa que ha emes la Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I1Ag&ncia 
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa al final del procks d'avaluació de la relació 
beneficilrisc de KETOPROFEN d'administració per via tbpica pel que fa a reaccions de FOTOSENSIBILITAT. 
Aquesta nota informativa As continuació de la que es va enviar el passat 29 de juny (ref. 2010059). 

En aquesta nota informativa I'AEMPS anuncia que la conclusió del procés d'avaluació As que el ba lay benefici 
lrisc peral ketoprofen continua essent FAVORABLE. Aixo no obstant, I'AEMPS adoptara un seguit de mesures 
en la prescripció i la fitxa tecnica dels medicaments que contenen KETOPROFEN i DEXKETOPROFEN, per tal 
de prevenir possibles reaccions de fotosensibilitat associades a I'ús d'aquests medicaments per via tbpica. 

Així mateix, també fa un seguit de recomanacions als professionals sanitaris a I'hora de prescriure ketoprofen o 
dexketoprofen per via tbpica. A I'Estat espanyol, els medicaments disponibles són: 

KETOPROFEN per via tbpica: ArcentalB crema, Extraplus0 gel, Fastum@ gel i Orudis@ gel. 
DEXKETOPROFEN per via topica: EnangelB, Ketesgel@ i Quirgel@. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 a fi que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informació tambA esta disponible en format electrbnic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 
salut/farm~cia/f~macovigil~ncialcomunicacionsde riscos associats als medicaments 

C/P de se&i defcontrol Farmaceutic i Productes Sanitaris 
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NOTA INFORMATIVA 

Tal y coiiio se iiiforiiiaba en la Notli Iiiforinativa ,N1 2010/06 el balaiice beiieficio-riesgo de 
ketoprofeiio de adiiiiiiistracióii tópica eii relacióii coi1 las reaccioiies de foloseiisibilidad, 
cstaba siendo objeto cle evaliiacióii eii la Uiiión Eiiropea. 

La Ageiicia Espaííoln de Medicaiiieiitos y Psodiictos Saiiitarios (AEMPS) informa a los 
profesioiiales saiiitasios que el citaclo proceso de evaliiacióii ya lia Giializ~do. Sobre la base cle 
los clatos clispoiiibles Iiasta el iiionieiito, cl Coiiiité de Mcdicailieiltos clc Uso Hiiiiiaiio 
(CHMP) tle la Ageiicia Eiiropea de Medicaiiieiitos (EMA), comité cieiltífico coiistitiiiclo por 
represeiitaiites de toclas las ageiicias iiacioiiales eiiropeas, lia coiicliiido qiie el balaiice 
beiieficio-riesgo de l<etoprofeno de adniiiiistracióii tópica coiitiníia sieiido favorable. 

Adicioiialineiite, y coi1 objeto de psevenir posibles reaccioiies cle fotoseiisibilidad asociadas al 
iiso de l<etoprofeiio tópico, se poiiclriii eii iiiarclia deteriiliiiaclas inedidas encaiiiiiiadas a 
iiiiiiiiiiizar este riesgo, eiitre las qiie se iiicliiyeii: 

e 'I'odos los ~i~eclicaiiie~itos dc adniiiiistracióil tópica qiie coiitciigaii keloprofeiio pnsasiii 
a ser cle prescripcióii. 

Eii la licha téciiica y prospecto tle estos meclicaiiieiitos se reforzai.áii las 
coiitsaiiiclicacioiies y adverteiicias encaiiijiiadas a evitar: 

o La exposición a la liiz solar directa o a los rayos iiltravioleta 

o Las re~iccioiics criizadas qiie puecleii llcgnr a ~)rodiicisse coi1 algiiiios 
protectoi.es solai.cs, feiiofibrato y otros pi.ocliictos qiie iiicliiyeii la beiizofeiioiia 
cii sil eslriictiii.a cliiíiiiica (taiiibién se piietle preseiitar reaccióii fotoalérgica 
criizada dc dexketoprofeiio coi1 ketoprofeiio o coii otiSos AINE arilpropióiiicos 
atliniiiistrados por vía iópica). 
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