Tilfgjelser til produktresuméer for ketoprofen- og ketorolac-
indeholdende laeegemidler

PhVWP har besluttet, at produktinformationen for alle lazgemidler indeholdende ketoprofen og ketorolac,
med undtagelse af topikalt administrerede laegemidler (fx gel), skal opdateres for at sikre, at
produktresuméets afsnit 4.3, 4.4 og 4.8 samt indleegssedlen afspejler CHMP’s udtalelse angaende
vurderingen af de gastronintestinale sikkerhedsaspekter forbundet med NSAID-praeparater publiceret i
2006, dvs. de relevante hovedelementer vedtaget af CHMP.

Pkt. 4.3 Kontraindikationer
Aktivt peptisk ulcus eller tidligere tilfeelde af gastrointestinal blgdning, ulceration eller perforation.

Pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Brug af <navn> samtidig med NSAID’er inklusive selektive cyclooxygenase-2 (COX-2) haammere bgr undgas.

[note: ketorolac SPCs already contraindicate concomitant NSAIDs in many Member States]

Bivirkningerne kan minimeres ved at bruge den laveste effektive dosis i sa kort tid som muligt for at
kontrollere symptomerne.

Zldre: £Zldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater, iszer gastrointestinal blgdning og
perforation, som kan veere fatale (se pkt. 4.2).

Gastrointestinal blgdning, ulceration og perforation: Der er rapporteret gastrointestinal blgdning,
ulceration eller perforationer, som kan vaere fatale, ved behandling med alle NSAID-praeparater. Disse
bivirkninger er opstaet pa ethvert tidspunkt under behandlingen, med eller uden advarende symptomer
eller alvorlige gastrointestinale lidelser i anamnesen.

Ketoprofen: Nogle epidemiologiske studier tyder p3, at brugen af ketoprofen kan vaere forbundet med stor
risiko for alvorlig gastrointestinal toksicitet i forhold til nogle andre NSAID - praeparater. Dette gaelder iszer
ved hgje doser (se ogsa punkt 4.2 og 4.3).

Ketorolac: Epidemiologiske studier tyder p3, at ketorolac kan veere forbundet med stor risiko for alvorlig
gastrointestinal toksicitet i forhold til nogle andre NSAID - praeparater, isaer nar det bliver brugt udenfor
godkendt indikation og/eller i leengere perioder (se ogsa pkt. 4.2, 4.2 og 4.3)

Risikoen for gastrointestinal blgdning, ulceration eller perforation er gget ved hgjere doser af NSAID, hos
patienter med ulcus i anamnesen (saerligt med samtidig blgdning eller perforation) (se pkt. 4.3) og hos
aldre. Disse patienter bgr indlede behandlingen med den lavest mulige dosis Kombinationsbehandling med
slimhindebeskyttende midler (f.eks. misoprostol eller protonpumpehaemmere) bgr overvejes til disse
patienter samt til patienter med behov for samtidig behandling med lave doser acetylsalicylsyre eller andre
stoffer, som sandsynligt vil gge risikoen for gastrointestinale bivirkninger (se nedenstaende og pkt. 4.5).

Patienter, szerligt seldre, med gastrointestinal toksicitet i anamnesen bgr rapportere alle usadvanlige
abdominale symptomer (saerligt gastrointestinal blgdning) i seerdeleshed i behandlingens startfase.



Patienter, der samtidig bruger medicin, som gger risikoen for gastrointestinalt ulcus eller blgdning, sasom
orale kortikosteroider, antikoagulantia som warfarin, selektive serotoningenoptagelseshaemmere (SSRI)
eller trombocythemmende midler som acetylsalicylsyre, bgr rades til forsigtighed (se pkt. 4.5).

Hvis gastrointestinal blgdning eller ulceration opstar hos patienter i behandling med <navn>, skal
behandlingen seponeres.

Forsigtighed tilrades ved behandling af patienter med gastrointestinale lidelser i anamnesen (saerligt colitis
ulcerosa, Crohns sygdom), da behandling med NSAID-praeparater kan forvaerre disse tilstande (se pkt. 4.8).

Pkt. 4.5 Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion

Kortikosteroider: @get risiko for gastrointesinalt ulcus eller blgdning (se pkt. 4.4)

Antikoagulantika: NSAID’er kan gge effekten af antikoagulantika, sdsom warfarin (se pkt. 4.4)
Thrombocytfunktionsheemmende midler og selektive serotoningenoptagningshaammere (SSRI): @get risiko
for gastrointestinal blgdning (se pkt. 4.4).

Pkt. 4.8 Bivirkninger
Gastrointestinal: De mest almindelige bivirkninger er gastrointestinalt relaterede. Der kan forekomme

peptisk ulcus, perforation eller gastrointestinal blgdning, som kan vaere fatal, isaer hos eldre. (se pkt. 4.4).
Kvalme, opkastning, diarré, flatulens, forstoppelse, dyspepsi, mavesmerter, melaena, haematemese,
ulcerativ stomatit, eksacerbation af colitis og Crohn’s sygdom (se pkt. 4.4) er rapporterede efter
administration. Sjeldnere har gastritis vaeret observeret.
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