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La AEMPS ha emitido una nota informativa sobre la finalizacién del proceso de evaluacion de
la relacidn beneficio/resgo con ketoprofeno de administracion tdpica.

Sobre la base de los datos disponibles hasta el momento, el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), comité cientifico constituido
por representantes de todas las agencias nacionales europeas, ha concluido que el balance
beneficio-riesgo de ketoprofeno de administracion tépica continta siendo favorable.

Adicionalmente, y con objeto de prevenir posibles reacciones de fotosensibilidad asociadas al
uso de ketoprofeno tépico, se pondran en marcha determinadas medidas encaminadas a
minimizar este riesgo, entre las que se incluyen:

- Todos los medicamentos de administracion topica que contengan ketoprofeno pasaran a
ser de prescripcion.

- En laficha técnica y prospecto de estos medicamentos se reforzaran las
contraindicaciones y advertencias encaminadas a evitar:

- La exposicidn a la luz solar directa o a los rayos ultravioleta.

- Las reacciones cruzadas que pueden llegar a producirse con algunos protectores solares,
fenofibrato y otros productos que incluyen la benzofenona en su estructura quimica (también se
puede presentar reaccion fotoalérgica cruzada de dexketoprofeno con ketoprofeno o con otros
AINE arilpropionicos administrados por via topica).

Las mismas consideraciones son de aplicacion para dexketoprofeno de administracion topica.

La AEMPS, reitera las siguientes recomendaciones para profesionales sanitarios:

- Se deberé valorar detalladamente en el paciente los antecedentes de reacciones de
fotosensibilidad a ketoprofeno o dexketoprofeno topico o a otros productos (por ejemplo
cosmeéticos) que pudieran hacer sospechar la susceptibilidad del paciente a este tipo de
reacciones, evitando el uso de estos medicamentos en estos pacientes.

- No se deben superar los 7 dias de tratamiento continuado con ketoprofeno o
dexketoprofeno tépicos.
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- Se debe recordar al paciente las medidas preventivas basicas para prevenir en lo posible
las reacciones fotoalérgicas:

- Evitar la exposicién a la luz solar directa o a rayos ultravioleta durante el tratamiento y
hasta dos semanas después de finalizado, aun 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 manos cuidadoso después de la aplicacion del medicamento con
objeto de evitar su extensidn 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 cutanea en la

zona de aplicacion.

Para ampliar informacién pinchar aqui .
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http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/docs/2010/NI_2010-10_ketoprofeno.pdf

