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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Ibalgin Rapid przygotowane do
wiadomosci publicznej

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Produkt jest stosowany w celu u§mierzania bolu rd6znego pochodzenia. Przyktady obejmuja: bol glowy,
bol migrenowy, bdl zgba, bol plecow, bol miesigczkoy, bole migsni, nerwobole, inne niz cigzkie stany
zapalne stawdw 1 bole reumatyczne. Ibuprofen mozna takze stosowaé w celu obnizenia wysokiej
goraczki.

W ciagu ostatnich dziesiecioleci bél stal si¢ powaznym problemem zdrowia publicznego na catym
$wiecie. Wiele chorob okreslonych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) jako choroby
globalne (np. zapalenie kosci i stawow)jest zwigzanych z bolem lub nawet nim spowodowanych [1]. U
pacjentow bdl powoduje pogorszenie jakosci zycia i funkcjonalnosci oraz ograniczenie aktywnosci. W
wymiarze spotecznym bdl powoduje znaczne obcigzenia finansowe poprzez wzrost zapotrzebowania na
ustugi zdrowotne i leki, absencj¢ chorobowa i wczes$niejsze przechodzenie na emeryture [2].

Badania epidemiologiczne przeprowadzone w 2008 roku w pigciu krajach Unii Europejskiej (Wielka
Brytania, Francja, Wtochy, Niemcy, Hiszpania) wykazaly wystepowanie tagodnego i umiarkowanego
bolu (zaréwno ostrego, jak i przewleklego) u odpowiednio 3,66% i 12% osdb. Szacuje sig, ze 49,7
miliona os6b mieszkajacych w tych pigciu krajach zglaszato wystepowanie w poprzedzajacym miesigcu
bolu zaro6wno pod wzgledem nasilenia, jak i czgstosci wystgpowania. Sposrod nich 11,2 mln zgtaszato
silny bol, 29,42 mln — umiarkowany bol, a 8,98 miIn — tagodny bol. Czestos¢ wystgpowania
codziennego bdlu w populacji wynosita 8,85%, z czego 3,47% zglaszalo silny codzienny bdl, a 4,70%
umiarkowany codzienny bol. Czestos¢ wystepowania bolu w populacji byla najwigksza w grupie
wiekowej od 40 do 59 lat, a czesto§¢ wystepowania bdlu w populacji kobiet byta znacznie wigksza niz
wsrdéd mezezyzn (ogotem 12,30% vs. 7,98%).[4] Badanie ankietowe przeprowadzone w Finlandii w
latach 2000-2002 wykazato wystepowanie ostrego bolu u 15% kobiet i 12% me¢zczyzn, a przewlektego
bolu odpowiednio u 29% i 24% [2].

Przewlekly bél jest zwigzany ze znaczng $miertelno$cig i zachorowalnos$cia, zwiazanymi réwniez ze
stosowaniem lekow. [3,4] Przewlekly bol jest rowniez zwigzany z wyzszymi wskaznikami depres;ji i
zwigkszonym ryzykiem samobojstw (czgstos¢ wystepowania prob samobojczych w ciagu calego zycia
wynosi 5-14%) [4].

Goraczka to przejSciowy wzrost temperatury ciata w odpowiedzi na chorobe. Dziecko ma
goraczke’, gdy temperatura jego ciala jest rowna lub wyzsza niz ktory$ z ponizszych poziomow:

*  38°C mierzone w odbycie
* 37,5°C mierzone w ustach
* 37,2°C mierzone po pacha

Dorosty prawdopodobnie ma goraczke, gdy temperatura jego ciata jest wyzsza niz 37,2-37,5°C, w
zaleznosci od pory dnia.

Prawidlowa temperatura ciata moze si¢ zmienia¢ w ciagu dnia. Zazwyczaj najwyzsza jest wieczorem.
Inne czynniki, ktére moga mie¢ wptyw na temperature ciala sg nastgpujace:

* W drugiej czesci cyklu miesigczkowego kobiety, temperatura moze wzrosng¢ o 1 stopien lub wigce;.
* Aktywno$¢ fizyczna, silne emocje, jedzenie, cigzkie ubrania, leki, wysoka temperatura
otoczenia i wysoka wilgotno$¢ moga zwickszy¢ temperature ciala.

Goraczka jest waznym elementem obrony organizmu przed
infekcja [5, 6].

VI.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

! http://wvww.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/003090.htm

DOKUMENT POUFNY

Poufne Modul 1 Strona 1


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/003090.htm

Produkt leczniczy: Ibalgin Rapid 200 mg kapsulki miekkie UK-H-5306-01
Nazwa dokumentu: 1.8.2 System zarzadzania ryzykiem
Ibuprofen kapsulki mi¢kkie. CTD Modul 1.8.2, Strona 2

Metoda leczenia bélu zalezy od wystgpowania bolu w wywiadzie, jego intensywnosci, czasu trwania,
chordb go zaostrzajacych i usmierzajacych oraz struktur biorgcych udziat w wywolywaniu bolu.

Zaleca si¢ stopniowg strategi¢ leczenia tagodnego do umiarkowanego bolu u dorostych (osoby w wieku
od 16 lat i starsze):

Krok 1 — paracetamol to odpowiednie leczenie pierwszego rzutu dla wigkszosci os6b z bolem o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego.

Na ogot zaleca si¢ zwigkszenie maksymalnej dawki 1 g cztery razy na dobg przed zmiang na inny
$rodek przeciwbdlowy (lub skojarzenie z nim).

Krok 2 — paracetamol nalezy zastgpi¢ matymi dawkami ibuprofenu (400 mg trzy razy na dobe). W razie
potrzeby, dawke ibuprofenu mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 2,4 graméw na dobe.

Jezeli pacjent nie moze przyjmowac niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢ petna
dawke terapeutyczng stabego opioidu (np. kodeina 60 mg co 4-6 godzin, maksymalnie do 240 mg na
dobe).

Krok 3 — nalezy doda¢ paracetamol (1 gram cztery razy na dobe) do niskich dawek ibuprofenu (400 mg
trzy razy na dobg, w razie potrzeby dawke ibuprofenu mozna zwiekszy¢ do maksymalnie 2,4 graméw
na dobg).

U os6b nietolerujacych NLPZ nalezy doda¢ paracetamol do stabego opioidu.

Krok 4 — paracetamol 1 gram cztery razy na dobg. Ibuprofen nalezy zastgpi¢ alternatywnym NLPZ (na
przyktad diklofenakiem 50 mg trzy razy na dob¢ lub naproksenem 250 mg do 500 mg dwa razy na
dobe).

Krok 5 — pelna dawka terapeutyczna stabego opioidu (np. kodeina 60 mg do czterech razy na dobe,
maksymalnie 240 mg na dobe¢) jako dodatek do pelnej dawki paracetamolu (1 gram cztery razy na dobe)
i/lub NLPZ.

Leki z wyboru do stosowania w tagodnym lub umiarkowanym boélu u dzieci to paracetamol Iub
ibuprofen (w monoterapii). [7]

Gorgaczka:
Paracetamol jest zalecanym lekiem przeciwgoragczkowym (dla dorostych i dzieci).

Ibuprofen jest bardziej skuteczny niz paracetamol w leczeniu bolu i gorgczki u dorostych i dzieci i
cechuje si¢ zblizonym bezpieczenstwem. [§]

VI1.2.3 Niepelne dane dotyczace korzysci z leczenia
Nie brakuje danych na temat korzysci z leczenia.
V1.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne stwierdzone ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Zapobieganie
Zaburzenia ze strony Pacjenci, u ktorych kiedykolwiek | Konieczny jest $cisty nadzor nad
przewodu pokarmowego wystepowaly krwawienia z leczeniem ibuprofenem,
(krwawienia z przewodu przewodu pokarmowego lub zwlaszcza u pacjentow z
pokarmowego, owrzodzeniai |perforacja w zwigzku z chorobami gérnego odcinka
perforacje) wczesniejszym stosowaniem przewodu pokarmowego w
NLPZ, lub u ktorych wystepuja | wywiadzie. Dziatania
obecnie lub wystepowaty w niepozadane mozna
przesztosci nawracajace zminimalizowa¢ poprzez
owrzodzenia stosowanie najmniejszej dawki
zotadka/dwunastnicy (wrzody przez najkrétszy okres konieczny
trawienne) lub krwawienie (dwa |do ztagodzenia objawow. Jezeli
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lub wigcej epizodow
owrzodzenia badz krwawienia)
nie moga przyjmowac produktu
IBALGIN RAPID. Nalezy
zachowac ostroznos¢ przy
przyjmowaniu innych lekoéw,
ktére moga zwiekszaé ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia,
takich jak doustne
kortykosteroidy (np.
prednizolon), leki na
rozrzedzenie krwi (np.
warfaryna), selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (lek na depresj¢) lub
leki przeciwptytkowe (np. kwas
acetylosalicylowy). W przypadku
wszystkich NLPZ, w kazdym
momencie leczenia zgtaszano
mogace prowadzi¢ do zgonu
krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub
perforacje, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich, z
wystepowaniem w przesztosci
powaznych zdarzen zotadkowo-
jelitowych lub bez.

wystapi krwawienie lub
owrzodzenie przewodu
pokarmowego, leczenie nalezy
natychmiast przerwac.

Wplyw na krwinki, ktére maja
kluczowq role w procesie
krzepniecia krwi (zaburzenia
Kkrzepnig¢cia)

Ibuprofen moze hamowac
agregacje plytek krwi i wydtuzy¢
czas krwawienia.

Pacjentéw, u ktérych wydtuzenia
czasu krwawienia moze
powodowac negatywne
konsekwencje nalezy uwaznie
obserwowac podczas leczenia
ibuprofenem.

Choroby serca i naczyn
krwiono$nych / tworzenie si¢
zakrzepow krwi wewngtrz
naczynia krwionos$nego (zawatl
serca, udar mézgu)
(Zaburzenia sercowo-
naczyniowe / tetnicze zdarzenia
zakrzepowe (np. zawal serca,
udar mozgu))

Badania kliniczne i dane
epidemiologiczne sugeruja, ze
stosowanie ibuprofenu,
zwlaszcza w wysokich dawkach
(2400 mg na dobe) przez dtuzszy
okres leczenia moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem
ryzyka wystgpienia tetniczego
zdarzenia zakrzepowego (np.
zawatu serca lub udaru moézgu)
(patrz punkt 4.4). Dane
epidemiologiczne nie sugerujg
jednak, ze mate dawki
ibuprofenu (<1200 mg na dobg)
sg zwigzane ze zwigkszeniem
ryzyka zawalu mieénia
SErcowego.

Pacjenci z niewyréwnanym
nadci$nieniem (wysokie
ci$nienie tetnicze), chorobami
serca i/lub udarem w wywiadzie
mogg przyjmowac ibuprofen
dopiero po doktadnym zbadaniu.
Podobna ostrozno$¢ nalezy
zachowa¢ przed kazdym
rozpoczeciem diugotrwatego
leczenia pacjentéw z czynnikami
ryzyka chorob uktadu sercowo-
naczyniowego.

CiezKkie reakcje skérne
(zhuszczajace zapalenie skory —
choroba zapalna skory z

Ciezkie reakcje skorne (takie jak
zespot Stevensa-Johnsona)
zglaszano bardzo rzadko w

Stosowanie ibuprofenu nalezy
natychmiast przerwac po
wystapieniu pierwszych
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rumieniem i luszczeniem;
zespol Stevensa-Johnsona —
zagrazajgca zyciu choroba
skory, toksyczna nekroliza
naskorka — zagrazajaca zyciu
choroba skéry)

zwigzku ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ.

objawow wysypki skornej, zmian
na btonach sluzowych lub innych
objawoOw reakcji alergicznych.

Wywolane przez substancje
chemicznie (np. leki)
uszkodzenie nerek
(nefrotoksycznos$¢)

Mechanizm dziatania ibuprofenu
moze odpowiadac za pogorszenie
czynnosci nerek.

Jesli to mozliwe, nalezy unika¢
stosowania lekéw z grupy NLPZ
lub stosowac je ostroznie u
pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek; zaleca si¢
stosowac najmniejsza skuteczna
dawke przez mozliwie najkrotszy
Czas i monitorowa¢ czynnos$¢
nerek.

Wywolane przez substancje
chemicznie (np. leki)
uszkodzenie watroby
(hepatotoksyczno$¢)

Moga wystapi¢ zmiany
czynnosci watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania lekow z
grupy NLPZ u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Choroby alergiczne

Ciezkie, ostre reakcje alergiczne
obserwowano bardzo rzadko.

Pacjenci, ktorzy sg uczuleni na
ibuprofen lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne nie moga
stosowac¢ ibuprofenu. Leczenie
nalezy przerwac po wystapieniu
pierwszych objawow reakcji
alergicznej po przyjeciu
ibuprofenu. Specjalistyczny
personel medyczny powinien
podja¢ wymagane dziatania
zgodnie z wystepujacymi
objawami.

Skurcz oskrzeli u pacjentéw z
astma oskrzelowg lub choroba
alergiczng

Pacjenci, u ktorych
kiedykolwiek wystepowata
duszno$¢, astma, katar lub
pokrzywka po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego
(aspiryny) lub innych podobnych
lekow przeciwbolowych (NLPZ)
nie moga przyjmowac
ibuprofenu — u pacjentéw z
astma, przewlektym katarem,
polipami nosa lub chorobami
alergicznymi w wywiadzie lub
wywiadzie rodzinnym moze
wystapi¢ dusznosé.

Nalezy przestrzega¢ zalecanego
dawkowania i przeciwwskazan.
Jesli wystapi cigzka reakcja,
nalezy odstawi¢ lek i poda¢
pacjentowi odpowiednie
leczenie.

Przedwczesne zamKkniecie
plodowego przewodu
tetniczego (naczynie
krwiono$ne laczace tetnice
phlucng z blizszym odcinkiem
aorty zstepujacej. Pozwala
wiekszoS$ci krwi z prawej
komory na omijanie

Stosowanie ibuprofenu w trzecim
trymestrze cigzy moze narazi¢
ptod na toksyczne dziatanie na
serce i ptuca oraz przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego
(naczynie krwiono$ne aczace
tetnice plucng z blizszym
odcinkiem aorty zstgpujace;.

Nalezy przestrzega¢ zalecanego
dawkowania, sposobu
podawania, wskazan i
przeciwwskazan.
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wypelnionych plynem,
nieczynnych pltuc pltodu. Po
zamknieciu nastepujacym po
narodzinach przeksztalca si¢ w
wiezadlo tetnicze)

Pozwala wigkszo$ci krwi z
prawej komory na omijanie
wypetnionych ptynem,
nieczynnych ptuc ptodu. Po
zamknieciu nastgpujacym po
narodzinach przeksztalca si¢c w
wiezadlo tegtnicze).

Wrodzone zaburzenia
metabolizmu porfiryn (np.
ostra porfiria przerywana:
rzadkie dziedziczne zaburzenie
wplywajace na wytwarzanie
hemu) (Porfiryny sa grupa
zwigzkéw organicznych, np.
hem — pigment w krwinkach
czerwonych).

Brak danych

Nie dotyczy

Zwig¢kszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon
mézgowo-rdzeniowych
(zapalenie opon mézgowych,
bez zrodla bakterii
ropotworczych) u pacjentow z
toczniem rumieniowatym
ukladowym (ukladowa choroba
autoimmunologiczna) i
mieszang choroba tkanki
lacznej

Przy stosowaniu ibuprofenu
bardzo rzadko obserwowano
objawy aseptycznego zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych ze
sztywnoscig karku, bolem glowy,
nudno$ciami, wymiotami,
gorgczka lub zaburzeniami
swiadomosci. Pacjenci z
chorobami
autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki facznej)
wydaja si¢ by¢ predysponowani.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u
pacjentow z:

[ toczniem rumieniowatym
uktadowym i mieszang

choroba tkanki tacznej

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje (w tym przyczyny klasyfikacji jako
otencjalne dzialania niepozadane)

Zaburzenia ptodnosci u kobiet

odstawieniu leku.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga niekorzystnie
wplywac na ptodno$¢ u kobiet. Efekt ten jest odwracalny po
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Wazne brakujace informacje

Ryzyko IDostepne informacje

Narazenie podczas ciazy Nie odnotowano szczegodlnych dziatan teratogennych
(powodujacych wady rozwojowe zarodka lub ptodu) u ludzi. W celu
potwierdzenia braku ryzyka potrzebne sg jednak dalsze badania
epidemiologiczne.

W trzecim trymestrze cigzy, wszystkie inhibitory syntezy
prostaglandyn narazaja:

[J ptod na:

* toksyczne dziatanie na serce i ptuca (nadcis$nienie plucne z
przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego / patrz
wyzej),

» zaburzenia czynnoS$ci nerek

[0 matke i dziecko pod koniec cigzy na mozliwe
przedtuzenie czasu krwawienia.

Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta wraz z dawka i czasem trwania

leczenia.
I[Ekspozycja wynikajaca z Jako ze leki z grupy NLPZ sa wydzielane do mleka kobiet
przenikania do mleka kobiecego karmiacych piersia, w ramach ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie
(laktacja) odawania ich kobietom karmigcym.

[Ekspozycja u dzieci ponizej 6. |Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu u dzieci w wieku ponizej 6 lat
roku zycia lub wazacych mniej niz 20 kg.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan majacych na celu ograniczenie ryzyka w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Dla produktu nie sg dostepne dodatkowe dziatania majace na celu ograniczenie ryzyka.
V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Nie dotyczy

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznycm

Nie dotyczy, poniewaz jest to wstgpna wersja.
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