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Part VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Podczas opracowywania Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego GERDIN 40 mg, 40mg, tabletki
dojelitowe podmiot odpowiedzialny S-LAB Sp.zo.o. nie zidentyfikowat zadnych istotnych ryzyk, ktére wymagatyby
podjecia dodatkowych aktywnosci w zakresie pharmacovigilance. W zwigzku z powyzszym w okresie
porejestracyjnym planowane sg przez podmiot odpowiedzialny rutynowe aktywnosci pharmacovigilance, ktére na
etapie wnioskowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GERDIN 40 mg, 40mg, tabletki
dojelitowe, tabletki powlekane ocenione zostaly jako wystarczajgce. Z uwagi na fakt, ze produkt leczniczy
GERDIN 40 mg, 40mg, tabletki dojelitowe jest lekiem generycznym, a w dossier rejestracyjnym
udokumentowano jego istotne podobienstwo do leku referencyjnego, dla ktérego nie zidentyfikowano
Streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem, czes¢ VI niniejszego RMP oparto wytgcznie na danych literaturowych,

dossier rejestracyjnym [modut 2.5] oraz danych dostepnych na stronach europejskich agencji rejestracyjnych.

W momencie wykrycia nowych istotnych informacji dla bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego GERDIN
40 mg, 40mg, tabletki dojelitowe odpowiednie sekcje niniejszego Planu Zarzadzania Ryzykiem zostang
zaktualizowane i w razie koniecznosci podjete zostang odpowiednie dziatania majace na celu minimalizacje

wykrytego ryzyka.

V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego GERDIN

40 mg, 40mg, tabletki dojelitowe

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Nie dotyczy Planu Zarzadzania Ryzykiem dla leku generycznego (RMP dla produktu leczniczego GERDIN 40 mg,
40mg, tabletki dojelitowe nie zawiera Czesci II Modutu I).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Produkt leczniczy GERDIN 40 mg zawiera substancje czynng pantoprazol, ktéry nalezy do klasy lekéw zwanych
inhibitorami pompy protonowej. Doustnie pantoprazol stosuje sie w krétkoterminowej oraz podtrzymujacej terapii
refluksowego zapalenia przetyku zwigzanego z refluksem zotgdkowo-przetykowym, jak rowniez w leczeniu stanéw
zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego, takich jak zespot Zollingera -Ellisona. Inne zastosowania
obejmujg dorazne lub podtrzymujace leczenie wrzoddw zotadka i dwunastnicy oraz leczenie wspomagajgce przy

antybiotykoterapii w zakazeniach Helicobacter pylori.

* W zapobieganiu zapaleniu zotagdka wywotanego przez niesteroidowe leki przeciwzapalne, inhibitory pompy
protonowej wydaja sie mie¢ wiekszy wptyw ochronny na btone $luzowa zotadka niz antagonisci receptora
histaminowego.

eRandomizowane badanie kliniczne, poréwnujace hamujgcy wptyw omeprazolu 20mg i pantoprazolu 40mg na
wydzielanie kwasu solnego, z udziatem 16 zdrowych ochotnikdw, niezakazonych H. pylori wykazato, ze
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omeprazol i pantoprazol ma podobng skutecznos¢ tagodzenia objawow po 4 tygodniach leczenia refluksowego

zapalenia przetyku.

e W randomizowanym badaniu klinicznym z udziatem 585 pacjentow z nadzerkowg postacig choroby
refluksowej, leczonych pantoprazolem lub esomeprazolem w dawce 40mg raz na dobe wykazano, ze
pantoprazol w dawce 40mg byt co najmniej tak samo skuteczny jak esomeprazol 40mg w fagodzeniu objawdw
choroby.

*36 — miesieczne badania bezpieczenstwa i skutecznosci, z udziatem 24 pacjentdw wykazaty, ze
podtrzymujgca terapia pantoprazolem w okresie do 3 lat, w dawkach 40-120mg na dobe byta skuteczna i
bezpieczna u pacjentdw z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi schorzeniami przebiegajacymi z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

o Doswiadczenia obejmujgce stosowanie pantoprazolu w okresie cigzy sg ograniczone, jednakze badanie
porownawcze obejmujace 410 cigz narazonych na omeprazol, lanzoprazol lub pantoprazol sugeruje, ze

stosowanie inhibitoréw pompy protonowej nie stanowi istotnego ryzyka dziatania teratogennego u ludzi.

Ocena ponad 100 badan klinicznych wykazata, ze pantoprazol ma dobry profil bezpieczenstwa, jest skuteczny tak

jak inne inhibitory pompy protonowej oraz wykazuje niski poziom interakcji. Wykazano réwniez, ze pantoprazol

jest skuteczny i bezpieczny w stosowaniu u osob starszych i osob z niewydolnoscig nerek lub umiarkowana

niewydolnoscig watroby.

VI.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na brak doswiadczen pantoprazolu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

VI1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Brak zidentyfikowanych istotnych zagrozen.

Istotne potencjalne ryzyka

Brak zidentyfikowanych potencjalnych zagrozen.

Brakujace informacje

Nie zidentyfikowano.

VI.2.5 Podsumowanie srodkow minimalizacji ryzyka

Produkt leczniczy GERDIN 40 mg, 40mg, tabletki dojelitowe zawiera Charakterystyke Produktu Leczniczego

(ChPL), ktora zapewnia lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom stuzby zdrowia szczegdtowe

informacje dotyczace stosowania leku, przedstawia ryzyka oraz zalecenia dotyczace ich minimalizacji. Skrocona

wersja tej informacji jest przedstawiona jezykiem potocznym w formie ulotki dla pacjenta dotgczonej do

opakowania. Odpowiednie opracowanie, utrzymanie w stanie aktualnym niniejszych dokumentéw oraz
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udostepnianie ich pacjentom z kazdym opakowaniem leku, jak réwniez fachowym pracownikom stuzby zdrowia,

stanowi rutynowe narzedzie minimalizacji ryzyka.

Dla produktu leczniczego GERDIN 40 mg, 40mg, tabletki dojelitowe w wersji 001.2014 RMP nie przewidziano
zadnych dodatkowych $srodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po uzyskaniu
pozwolenia
Nie dotyczy.
VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Nie dotyczy.
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