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Na sequéncia da revisdo da seguranca e eficacia dos medicamentos, para utilizacao tépica, que
contém a substancia activa cetoprofeno, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu que devem ser tomadas medidas para

minimizar o risco de efeitos de fotosensibilidade cutanea grave.

Os medicamentos contendo cetoprofeno destinam-se, na generalidade, ao tratamento local
de dores musculares ligeiras a moderadas, manifestacdes dolorosas inflamatérias ou
traumaticas das articula¢gdes, tendinites, contusdes, dores pds-traumaticas. Em Portugal, tém
autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) os medicamentos: Fastum e Profenid (Gel), e

Keplat (Emplastro medicamentoso).

Atendendo aos riscos de fotosensibilidade cutanea, incluindo a fotoalergia e a sensibilizac&o
guando estes medicamentos sdo utilizados em conjunto com produtos contendo octocrileno®, o
CHMP iniciou uma revisdo de todos os dados de seguranca disponiveis, concluindo que as

reaccdes graves de fotoalergia sdo muito raras e que podem ser minimizadas.

Para minimizar o risco de efeitos cutdneos dos medicamentos contendo cetoprofeno para

utilizacéo topica, o CHMP recomenda que:
Estes medicamentos apenas devem ser utilizados por indicacdo médica;

+ No folheto informativo e no resumo das caracteristicas do medicamento devem ser
incluidas adverténcias relativamente a exposicdo solar e a possibilidade de reaccdes
adversas cutaneas quando os medicamentos contendo cetoprofeno sdo usados em

conjunto com produtos que contenham octocrileno;

O CHMP ira reavaliar a eficacia destas medidas dentro de trés (3) anos.

1 Filtro solar quimico utilizado em produtos cosméticos e de higiene corporal.
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Os medicamentos que contém cetoprofeno para utilizagdo topica em Portugal séo

medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

Assim, até que seja concluida a avaliacdo da recomendacdo do CHMP relativa a alteracao do

estatuto de dispensa destes medicamentos, o INFARMED, |.P. recomenda que:

Os profissionais de salde e os doentes devem estar atentos ao risco de fotoalergia

associado a estes medicamentos;

» Os doentes devem proteger a zona da aplicacdo do medicamento do sol, durante o

tratamento e nas duas semanas posteriores ao seu término;
= Devem lavar sempre as maos apo6s a aplicacdo do medicamento;

= Caso surja alguma reaccdo cutadnea, a aplicacdo destes medicamentos deve ser

interrompida, e deve ser contactado o médico assistente;
» Todas as duvidas deverdo ser esclarecidas com os profissionais de saude.

Conforme habitual, a EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as

informacdes pertinentes relativas a esta matéria.

O Conselho Directivo

/ Migue! Vigeant Gomes
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