Bivirkningsrapportering

Ved mistanke om bivirkninger ved bruk av ketoprofen gel skal disse
rapporteres som vanlig til Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/meldeskjema.

Kontaktinformasjon

Hvis du har sparsmdl eller ansker ytterligere informasjon vedrerende
Orudis gel kan du henvende deg til sanofi-aventis Norge AS via

medisinsk informasjonstelefon 469 18 001 (kI 10-14) eller ved
e-post til medinfo-norge@sanofi.com

Sjekklisten er utarbeidet av sanofi-aventis Norge AS i samarbeid
med Direktoratet for medisinske produkter.

sanofi

sanofi-aventis, pb 133, 1325 Lysaker,tlf.: 67 10 71 00. www.sanofi.no
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ORUDIS

2,5 % gel

KETOPROFEN.

Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

ORUDIS GEL (ketoprofen)
— SJEKKLISTE FOR FORSKRIVERE

EUs vitenskapelige legemiddelkomité (CHMP) har foretatt en gjen-
nomgang av dokumentasjonen for topikale ketoprofenpreparater
etter rapporter om fotosensitivitetsreaksjoner og sensibilisering ved
samtidig bruk av UV-filteret oktokrylen.

CHMP har konkludert at fotosensitivitetsreaksjoner pé topikale
legemidler som inneholder ketoprofen er alvorlige bivirkninger, men
at nytte-/risikoforholdet fortsatt er positivt. Det er iverksatt flere
tiltak for & fremme sikrere bruk.

Som et risikoreduserende tiltak ble ketoprofenpreparater til topikal
bruk reseptbelagt i Norge fra 1. mars 2011.

Et av tiltakene er en sjekkliste for forskrivere som hjelp for & forsikre
seg om at kontraindikasjonene falges. Sjekklisten er ogsé ment som
et hjelpemiddel for & kontrollere at pasientene forstdr og falger
forsiktighetsreglene. Dette for & minske risikoen for at alvorlige
bivirkninger skal oppsté.

Fullstendig forskrivningsinformasjon finnes i siste godkjente
preparatomtale for Orudis gel.
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Kontraindikasjoner for bruk av ketoprofen gel
| forbindelse med fototoksisitet og fotoallergi

For Orudis gel forskrives, forsikre deg om at pasienten oppfyller
folgende vilkdr:

* Ingen tidigere falsomhet mot lys

« Ingen tidligere hudallergi mot ketoprofen, tiaprofensyre,
fenofibrat eller UV-filtre som oktokrylen eller parfyme.

« Ingen kjente overfglsomhets-reaksjoner (for eksempel
symptomer pé astma eller allergisk rhinitt) for ketoprofen,
fenofibrat, tiaprofensyre, acetylsalisylsyre, eller andre
NSAIDs.

For Orudis gel forskrives, forklar og serg for at pasienten
forstdr folgende tiltak:

e Eksponering for sollys, selv ved skyet veer, og UV-lys fra
solarium under behandling og to uker senere skal unngds.

« Patologisk forandret hud, som eksem, akne, infisert hud eller
&pne sdr, skal ikke behandles med Orudis gel
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Forsiktighetsregler:

 Gelen mé ikke brukes under tette bandasijer.

 Anbefalt behandlingsvarighet er 1 uke.
Denne skal ikke overskrides, da risiko for kontaktdermatitt
0g fototsensivitetsreaksjoner gker over tid.

« For @ redusere risikoen for fotosensitivitetsreaksjoner,
anbefales det & beskytte det behandlede omrédet med klcer
under og to uker etter behandling.

 Hendene mé vaskes grundig etter hver péafering av
produktet.

 Behandlingen avbrytes umiddelbart ved hudreaksjoner,
inkludert reaksjoner etter samtidig bruk av produkter
inneholdende oktokrylen. Oktokrylen er et UV-filter,
som er mye brukt i kosmetikk og hygieneprodukter, som
solkremer, sjampo, etterbarberingsvann, dusj- og badegeler,
hudkremer, leppepomader, antirynkekremer, sminkefjernere
og hdrsprayer
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