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V1.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu Modafen Junior
przygotowanego do wiadomosci publicznej V1.2.1

Omowienie rozpowszechnienia choroby

Ibuprofen to powszechnie znana substancja czynna, o wlasciwie opisanym dziataniu farmakologicznym
i dobrze scharakteryzowanych wskazaniach klinicznych zatwierdzonych przez organy ds. zdrowia na
catym $wiecie.

Ten produkt leczniczy jest wskazany do objawowego leczenia goraczki i objawowego usmierzania
bélu o stabym lub umiarkowanym natezeniu.

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 stawdw) jest zwigzanych z bolem lub nawet nim spowodowanych. [1] U
pacjentow bol powoduje pogorszenie jakosci zycia i funkcjonowania oraz ograniczenie aktywnosci. W
wymiarze spotecznym bol powoduje znaczne obcigzenia finansowe poprzez wzrost zapotrzebowania na
ustugi zdrowotne i leki, absencj¢ chorobowa i wczeséniejsze 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 przewlektego) u odpowiednio 3,66% i 12% osob. Szacuje si¢, ze 49,7
miliona os6b mieszkajacych w tych pigciu krajach zglaszato wystepowanie w poprzedzajacym miesigcu
bolu zarowno pod wzgledem nasilenia, jak i czgstosci wystgpowania. Sposrod nich 11,2 min zgtaszato
Silny bol, 29,42 mIn — umiarkowany bol, a 8,98 min — tagodny bol. Czgstos¢ wystepowania
codziennego bdlu w populacji wynosita 8,85%, z czego 3,47% zglaszalo silny codzienny bol, a 4,70%
umiarkowany codzienny bol. Czegstos¢ wystepowania bolu w populacji byta najwieksza w grupie
wiekowej od 40 do 59 lat, a czesto§¢ wystepowania bdlu w populacji kobiet byta znacznie wigksza niz
wsérod 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% mezczyzn, a przewlektego
bolu odpowiednio u 29% i 24%. [2]

Przewleklty bol jest zwigzany ze znaczng $miertelnoscia i zachorowalnoscia, réwniez z powodu
stosowania lekow. [3,4] Przewlekly bl jest rowniez zwigzany z wyzszymi wskaznikami depresji 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 gorgczke, gdy temperatura jego ciala 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 wiecej.
* Aktywno$¢ fizyczna, silne emocje, jedzenie, cigzkie ubrania, leki, wysoka temperatura
otoczenia i wysoka wilgotno$¢ moga zwigkszy¢ temperature ciata.

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

11 http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/003090.htm
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V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Metoda leczenia bélu zalezy od wystgpowania bolu w wywiadzie, jego nasilenia, czasu trwania, choréb go
zaostrzajacych i uSmierzajacych oraz struktur biorgcych udziat w wywotywaniu bolu.

Zaleca sie stopniowa strategie leczenia lagodnego do umiarkowanego boélu u dorostvch (osoby w
wieku od 16 lat i starsze):

Krok 1 — paracetamol to odpowiednie leczenie pierwszego rzutu dla wigkszo$ci 0sob z bdolem o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego.

Na og6t zaleca si¢ zwigkszenie maksymalnej dawki 1 g cztery razy na dobe przed zmiang na inny
srodek przeciwbolowy (lub taczne podanie obu lekow).

Krok 2 — paracetamol nalezy zastapi¢ malymi dawkami ibuprofenu (400 mg trzy razy na dobg). W
razie potrzeby, dawke ibuprofenu mozna zwickszy¢ do maksymalnie 2,4 graméw na dobe.

Jezeli pacjent nie moze przyjmowac niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢ petna
dawke terapeutyczna 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 dobg¢) do niskich dawek ibuprofenu (400
mg trzy razy na dobg, w razie potrzeby dawke ibuprofenu mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 2,4
gramow na dobg).

U o0s6b nietolerujacych NLPZ nalezy doda¢ paracetamol do stabego opioidu.

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

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

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

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

Ibuprofen jest tak samo lub bardziej skuteczny niz paracetamol w_leczeniu bélu i goraczki u
dorostych i dzieci i cechuje si¢ zblizonym bezpieczenstwem. [8]

VI1.2.3 Niepelne dane dotyczace korzysci z leczenia
Brak niepeilnych danych dotyczacych korzysci z leczenia.
VI1.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne stwierdzone ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Zapobieganie

Zaburzenia przewodu Pacjenci, u ktorych kiedykolwiek | Dziatania niepozadane ze strony

pokarmowego (krwawieniaz | wystepowaly krwawienia z uktadu pokarmowego mozna

przewodu pokarmowego, przewodu pokarmowego lub zminimalizowa¢ podajac lek

owrzodzenia i perforacje) perforacja w zwigzku z podczas positkow lub popijajac
wczesniejszym stosowaniem go mlekiem. Konieczny jest
NLPZ, lub u ktorych wystepuja | $cisty nadzor nad leczeniem
obecnie lub wystepowaly w ibuprofenem, zwlaszcza u
przesztosci nawracajace pacjentéw z chorobami gormego
owrzodzenia odcinka przewodu pokarmowego
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zotadka/dwunastnicy (wrzody
trawienne) lub krwawienie (dwa
lub wigcej epizodow
owrzodzenia badz krwawienia)
nie moga przyjmowac produktu
Modafen Junior. Nalezy
zachowac ostroznos¢ przy
przyjmowaniu innych lekow,
ktére moga zwickszac 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 przeciwplytkowe (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.

w wywiadzie.

Dziatania niepozadane mozna
zminimalizowaé poprzez
stosowanie najmniejszej dawki
przez najkrdtszy okres konieczny
do ztagodzenia objawow.

Jezeli wystapi krwawienie lub
owrzodzenie przewodu
pokarmowego, leczenie nalezy
natychmiast przerwac. Ryzyko
krwawienia, owrzodzenia lub
perforacji przewodu
pokarmowego zwigksza si¢ wraz
ze wzrostem dawek NLPZ u
pacjentow z owrzodzeniami w
wywiadzie, zwlaszcza jezeli byty
one powiktane krwotokiem lub
perforacja (patrz: punkt 2 Kiedy
nie przyjmowac¢ Modafen Junior
oraz u 0s6b w podesztym wieku.
Pacjenci tacy powinni rozpoczaé
leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki. Nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone za
pomocg lekéw ochronnych (np.
mizoprostol lub inhibitory
pompy protonowej) u tych
pacjentow, a takze u 0sob
wymagajacych jednoczesnego
stosowania kwasu
acetylosalicylowego w matych
dawkach lub innych lekéw
mogacych zwigkszaé ryzyko ze
strony uktadu pokarmowego.

Wplyw na krwinki, ktére maja
kluczowg role w procesie
krzepnigcia krwi (zaburzenia
krzepniecia)

Pacjenci z zaburzeniami
krzepnigcia nie moga stosowaé
produktu Modafen Junior.
Ibuprofen moze hamowac
agregacje plytek krwi i wydtuzy¢
czas kKrwawienia.

Pacjentow, u ktorych wydtuzenie
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 (zawal
serca, udar mézgu)
(Zaburzenia sercowo-
naczyniowe / tetnicze zdarzenia
zakrzepowe (np. zawal serca,
udar mézgu))

Leki takie jak Modafen Junior
moga w niewielkim stopniu
zwigksza¢ ryzyko zawatu serca
lub udaru moézgu. Ryzyko to jest
bardziej prawdopodobne przy
stosowaniu leku w wysokich
dawkach dluzszy okres leczenia.
Nie nalezy przekracza¢ zalecane;j
dawki, czas trwania leczenia
wynosi 3 dni. Pacjenci, u ktorych
wystgpito krwawienie do mézgu
(krwotok $rodczaszkowy) lub z
innym czynnym krwawieniem

Nalezy stosowac najmniejsza
mozliwg dawke przez mozliwie
najkroétszy czas w celu
zminimalizowania potencjalnego
ryzyka zdarzen niepozadanych ze
strony uktadu krazenia.
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nie mogg stosowac produktu
Modafen Junior.

CiezKkie reakcje skérne
(zluszczajace zapalenie skory —
choroba zapalna skory z
rumieniem i luszczeniem;
zespol Stevensa-Johnsona —
zagrazajaca zyciu choroba
skory, toksyczna nekroliza
naskoérka — zagrazajaca Zyciu
choroba skory)

Ciezkie reakcje skorne (takie jak
zespot Stevensa-Johnsona)
zglaszano bardzo rzadko w
zwigzku ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ.

Stosowanie Modafen Junior
nalezy natychmiast przerwac po
wystapieniu pierwszych
objawow wysypki skérnej, zmian
na btonach sluzowych lub innych
objawow reakcji alergicznych.

Wywolane chemicznie
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 1 monitorowa¢ czynnos¢
nerek.

Wywolane chemicznie
uszkodzenie watroby
(hepatotoksyczno$¢)

Moga wystgpi¢ zmiany
czynnos$ci watroby. Ponadto w
rzadkich przypadkach zgtaszano
ostre uszkodzenie watroby 1
zapalenie watroby.

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

Choroby alergiczne

Ciegzkie, ostre reakcje alergiczne
obserwowano bardzo rzadko.

Pacjenci, ktorzy sg uczuleni na
ibuprofen lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne nie moga
stosowa¢ produktu Modafen
Junior. Leczenie produktem
Modafen Junior nalezy przerwac
po wystapieniu pierwszych
objawow reakcji alergiczne;j.
Specjalistyczny personel
medyczny powinien podjac
wymagane dziatania zgodnie z
wystepujacymi objawami.

Skurcz oskrzeli u pacjentéow z
astmg oskrzelowg lub chorobg
alergiczna w wywiadzie

Pacjenci, u ktorych
kiedykolwiek wystepowala
dusznosé, astma, katar lub
pokrzywka po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego
(aspiryny) lub innych podobnych
lekow przeciwbolowych (NLPZ)
nie mogg przyjmowa¢ Modafen
Junior. U pacjentoéw z astma,
przewlektym katarem, polipami
nosa lub chorobami alergicznymi
w wywiadzie lub wywiadzie
rodzinnym moze wystapi¢
dusznos¢.

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

Przedwczesne zamkniecie
plodowego przewodu

Stosowanie Modafen Junior w
trzecim trymestrze cigzy moze

Nalezy przestrzega¢ zalecanego
dawkowania, sposobu

DOKUMENT POUFNY

Poufne Modul 1 Strona 44




Produkt leczniczy: Ibuprofen 4% zawiesina, procedura zdecentralizowana
Nazwa dokumentu:1.8.2 System zarzadzania ryzykiem
Ibuprofen zawiesina 4% Modut CTD 1.8.2 Wersja 1.0 A

tetniczego (naczynie
krwiono$ne laczace tetnice
phlucng z blizszym odcinkiem
aorty zstepujacej. Pozwala
wiekszoS$ci krwi z prawej
komory na omijanie
wypelnionych plynem,
nieczynnych ptuc pltodu. Po
zamknieciu nastepujacym po
narodzinach przeksztalca si¢ w
wiezadlo tetnicze)

narazi¢ ptéd na:

e toksyczne dziatanie na
serce i pluca oraz
przedwczesne
zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie
phucne (zwigkszenie
ci$nienia tetniczego w
tetnicy ptucnej, zyle
ptucnej, ptucnych
naczyniach
wlosowatych, zwanych
lacznie unaczynieniem
ptuc, co prowadzi do
dusznosci, zawrotow
glowy, omdlen, obrzgku
nog i innych objawow).

podawania, wskazan i
przeciwwskazan. Stosowanie
produktu Modafen Junior jest
przeciwwskazane w ostatnim
trymestrze ciazy.

Zwigkszone 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¢ ostrozno$¢ u
pacjentow z:

[ toczniem rumieniowatym
uktadowym i mieszang

choroba tkanki tacznej

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

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

Zaburzenia plodnosci u kobiet

odwracalny po odstawieniu leku.

Modafen Junior nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktére moga
niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢ u kobiet. Efekt ten jest

Wazne brakujace informacje

Ryzyko

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

Narazenie podczas ciazy

zarodka/ptodu.

cigzy.

[buprofen moze niekorzystnie wplywac na ciaz¢ i/lub rozwoj

Dane epidemiologiczne wykazujg zwickszone ryzyko poronienia i
wad wrodzonych po stosowaniu ibuprofenu we wczesnym okresie

Uwaza sig¢, ze ryzyko to wzrasta wraz z dawka i czasem leczenia.
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W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac
ibuprofenu, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
ibuprofen jest stosowany przez kobietg starajaca si¢ zaj$¢ w ciaze
lub w czasie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy podawaé
najmniejsza skuteczna dawke terapeutyczng przez mozliwie

najkrotszy czas.
IEkspozycja wynikajaca z Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych
przenikania do mleka kobiecego piersia w matej ilosci. Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego
(laktacja) wplywu na niemowle karmione piersig, dlatego podczas

krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce zwykle
nie ma konieczno$ci przerwania karmienia piersig

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

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan majacych na celu ograniczenie ryzyka wedlug zagrozen dla
bezpieczenstwa

Dla produktu nie sg dostgpne dodatkowe dziatania majace na celu ograniczenie ryzyka.

VI1.2.6 Plan badan klinicznych po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy

V1.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja | Data Zagrozenia dla bezpieczenstwa Komentarze

1.0 09.12.2013 | Istotne stwierdzone ryzyko: Wersja poczatkowa

e Zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (krwawienia z
przewodu pokarmowego,
owrzodzenia i perforacje)

e Zaburzenia krzepnigcia

e Zaburzenia sercowo-naczyniowe /
tetnicze zdarzenia zakrzepowe (np.
zawat serca, udar mozgu)

e Cigzkie reakcje skorne

(ztuszczajace zapalenie skory,

zespot Stevensa-Johnsona,

toksyczna nekroliza naskorka)

Nefrotoksycznosé

Hepatotoksycznosé¢

Choroby alergiczne

Skurcz oskrzeli u pacjentow z

astmg oskrzelowa lub chorobg

alergiczng w wywiadzie

e Przedwczesne zamknigcie
ptodowego przewodu tetniczego

o Zwickszone ryzyko aseptycznego
zapalenia opon m6zgowo-
rdzeniowych u pacjentow z
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Wersja | Data Zagrozenia dla bezpieczenstwa Komentarze
toczniem rumieniowatym
uktadowym 1 mieszang choroba
tkanki taczne;j
Istotne potencjalne ryzyko:
e Zaburzenia ptodnosci u kobiet
Brakujace informacje:
e Narazenie podczas cigzy
Ekspozycja wynikajaca z przenikania
do mleka kobiecego (laktacja)
e Ekspozycja u dzieci ponizej 6. roku
zycia
1.0A 06.08.2014 | Istotne stwierdzone ryzyko: Nazwy produktu na terenie
. Europejskiego Obszaru
e Zaburzenia przewodu G
. ospodarczego zostaty
pokarmowego (krwawienia zaktualizowane dla Czech i
przewzdu polgarm:weg_o, Rumunii na podstawie komentarzy
owrzodzenia I per 9rage) w dokumencie RMS D70 PrAR z
e Zaburzenia krzepnigcia dnia 27.05.2014
e Zaburzenia sercowo-naczyniowe / R ' ’
tetnicze zdarzenia zakrzepowe (np. Dodanos CzgSC I1. SV, Czesc VII
zawat serca, udar mozgu) Zatacznik 3
o  Cigzkie reakcje skorne Zaktualizowano: Czes¢é I1. SVIII,
(ztuszczajace zapalenie skory, Czesé V, VI:
zespot Stevensa-Johnsona, .
toksyczna nekroliza naskorka) e Napodstawie komentarzy
e Nefrotoksycznosé w dokumencie RMS D70
e Hepatotoksyczno$é Pr,iAF\;Zi dimririY '.05'2%13’
e Choroby alergiczne Op1s dzlatall majacych na
. S celu ograniczenie ryzyka
e Skurcz oskrzeli u pacjentow z nie byl wystarczaiac
astmg oskrzelowa .1ub f:horoba( ponieywazyos ra p cj)?ﬁi];e;
alergiczng w wy ‘ad?‘e. przerywang wymieniono
e Przedwczesne zamkniecie jako istotne stwierdzone
ptodowego przewodu tetniczego ryzyko, nie podajac
¢ Wrodzone zaburzenia metabolizmu dalszyc,h dziatan majacych
porfiryn (np. ostra porfiria na celu ograniczenie
przgrywana) ryzyka. Wnioskodawce
¢ ZW1e;ks;one ryzyk’o aseptycznego poproszono o uzupetnienie
zapalenia opon mozgowo- planu dziatan w ramach
rdzeniowych u pacjentow z nadzoru nad
toczniem rumieniowatym bezpieczenstwem
uktadowym i mieszang chorobg farmakoterapii w zakresie
tkanki tacznej zaburzen metabolizmu
Istotne potencjalne ryzyko: porfiryn, a takze opis oceny
) . ) skutecznosci dziatan
e Zaburzenia ptodnosci u kobiet majacych na celu
Brakujace informacje: ograniczenie ryzyka.
o o e Whnioskodawca opracowat
e Narazenie podczas cigzy kompleksowa analize
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Produkt leczniczy: Ibuprofen 4% zawiesina, procedura zdecentralizowana
Nazwa dokumentu:1.8.2 System zarzadzania ryzykiem
Ibuprofen zawiesina 4% Modut CTD 1.8.2 Wersja 1.0 A

Wersja

Data

Zagrozenia dla bezpieczenstwa

Komentarze

e FEkspozycja wynikajaca z przenikania
do mleka kobiecego (laktacja)

e FEkspozycja u dzieci ponizej 6. roku
zycia

bezpieczenstwa w
odniesieniu do tej kwestii,
w ktorej potwierdzono, ze
ostra porfiria przerywana
nie stanowi obecnie
istotnego stwierdzonego
ryzyka w odniesieniu do
ibuprofenu i nie sg
konieczne dalsze dziatania
majace na celu ograniczenie
ryzyka. Po uzgodnieniu z
RMS opracowano nowg
wersj¢ planu zarzadzania
ryzykiem z wytaczeniem
»wrodzonych zaburzen
metabolizmu porfiryn” (np.
ostra porfiria przerywana)
jako istotnego
stwierdzonego ryzyka.
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