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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego Strodros przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby
Wysilkowe nietrzymanie moczu

Najczestszg postacig nietrzymania moczu jest nietrzymanie wysitkowe. Oznacza to mozliwo$¢
wycieku moczu z cewki podczas zwigkszonego ci$nienia wywieranego na pgcherz moczowy, np.
podczas kaszlu, kichania czy wysitku fizycznego. Dochodzi do niego na skutek ostabienia mig$ni dna
miednicy, ktore podtrzymuja pecherz. Czgstym powodem ostabienia dna miednicy jest porod.*

Wystepowanie
(= odsetek chorych osob w populacji, obliczany przez poréwnanie liczby oséb chorych i catkowitej

liczby 0s6b w populacji, zazwyczaj wyrazany procentowo)

Nietrzymanie moczu jest istotnym problemem zdrowotnym o znacznych nastgpstwach spotecznych i
ekonomicznych. U mlodych kobiet czgstos¢ wystepowania nietrzymania moczu jest niska, u kobiet w
wieku okolomenopauzalnym jest najwyzsza, a w pozniejszych latach Zycia obserwuje si¢ jej staty
wzrost. Cho¢ czestos¢ wystgpowania wysitkowego 1 mieszanego (wysitkowego i naglacego)
nietrzymania moczu jest wyzsza niz nietrzymania o charakterze naglacym, to wlasnie ten ostatni
czgsciej wymaga leczenia. W grupie kobiet umiarkowany i znaczny niepokdj zwigzany z ta
dolegliwoscia wystepuje z czgstoscig od 3 do 17%. Cigzkie nietrzymanie moczu rzadko wystepuje u
kobiet mtodych, ale jego czestos¢ gwattownie wzrasta po 70 1 80 roku zycia. U mezczyzn czgstosé
wystepowania nietrzymania moczu jest zdecydowanie nizsza niz u kobiet i wynosi od okoto 3 do 11%,
a posta¢ naglaca odpowiada za okoto 40-80% wszystkich przypadkdéw w tej grupie. Nietrzymanie
wysitkowe jest przyczyna niecatych 10% przypadkéw choroby i najczesciej jest wynikiem przebytej
operacji gruczolu krokowego, urazu lub uszkodzenia uktadu nerwowego.?

VI1.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Wysitkowe nietrzymanie moczu
Leczenie uzaleznione jest od nasilenia objawdw oraz ich wptywu na zycie codzienne.
Leczenie farmakologiczne:
Leki antydepresyjne (leki stosowane zazwyczaj w leczeniu ciezkich zaburzeh depresyjnych, ale
rowniez innych choréb):
e Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD, grupa lekow, ktorej nazwa wywodzi si¢ od
ich struktury chemicznej, zawierajgcej trzy pierScienie atomow) — np. imipramina, doksepina
e Inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i norepinefryny (SNRI, grupa lekow hamujgca
wychwyt zwrotny niektorych substancji przez komérki nerwowe, serotoniny i norepinefryny)
np. duloksetyna

Leczenie hormonalne — podawanie hormonéw np. estrogenéw

AgoniSci receptorow alfa-adrenergicznych (grupa lekéw moze powodowaé skurcz komorek
migéniowych dolnej czesci pecherza i cewki moczowej, zapobiegajac wyciekowi moczu) — np.
midodryna, pseudoefedryna, fenylopropanolamina

1Urinary incontinence: The management of urinary incontinence in women; NICE Clinical Guideline (Sept2013)
“The Prevalence of Urinary Incontinence, Victor W Nitti , Rev Urol. 2001; 3(Suppl 1): S2-S6.
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Leki antymuskarynowe (grupa lekow blokujaca aktywnos$¢ receptorow dla substancii zwanej
acetylocholina, zlokalizowanych w komodrkach nerwowych, ktére moga blokowaé skurcze pecherza
moczowego powodujace wyciek moczu)® — np. oksybutynina, tolterodyna, darifenacyna

Leczenie psychologiczne:
— wiele roznych metod psychologicznych, w tym terapie zindywidualizowane nie tylko dla
poszczegbdlnych pacjentéw, ale rowniez dla par, oraz terapie uwzgledniajagce relacje
miedzyludzkie pacjenta

Inne metody leczenia: leczenie pierwszej linii

System ¢wiczen — wzmocnienie mi¢sni dna miednicy — ¢wiczenia dna miednicy

Zmiana stylu zycia — zmniejszenie masy ciala, picie mniejszej iloSci plyndéw, unikanie pokarmow i
napojow draznigcych pecherz moczowy, itp.*

Leczenie chirurgiczne

Cewnikowanie — oproznianie pgcherza przy pomocy cienkiej i elastycznej rurki lub innego urzadzenia
Stozki dopochwowe® — niewielkie ciczarki, ktore umieszczone w pochwie stuza pacjentkom do
treningu migéni miednicy. Cwiczenia odbywaja si¢ raz lub dwa razy w ciagu doby.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia

Brak jest dostatecznych danych dotyczacych zastosowania duloksetyny u kobiet cigzarnych.
Potencjalne ryzyko dla czlowieka nie jest znane.

Duloksetyna moze by¢ stosowana w cigzy jedynie, gdy potencjalna korzy$¢ przewyzsza potencjalne
ryzyko dla ptodu. Kobiety nalezy poinformowaé, aby powiadomity lekarza, je§li w trakcie leczenia
zajda w cigze lub zamierzajg zajs¢ w ciaze.

Poniewaz nie jest znany profil bezpieczenstwa duloksetyny u niemowlat, nie zaleca si¢ stosowania
duloksetyny u kobiet karmigcych piersia.

Stosowanie u pacjentéow w podeszlvym wieku

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia 0sob w wieku podesztym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie badano bezpieczenstwa stosowania 1 skutecznoSci duloksetyny w leczeniu wysitkowego
nietrzymania moczu. Brak danych.

Nie nalezy stosowaé¢ duloksetyny do leczenia dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia. Jezeli, ze
wzgledu na potrzebe kliniczng, zostanie podj¢ta decyzja o leczeniu, nalezy uwaznie kontrolowaé
pacjenta pod katem wystgpowania zachowan samobdjczych. Ponadto brak jest dtugoterminowych
danych o bezpieczenstwie stosowania substancji u dzieci i mlodziezy, dotyczacych wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

% Gerber GS, Brendler CB. Evaluation of the urologic patient: history, physical examination, and urinalysis. In: Wein AJ, ed.
Campbell-Walsh Urology. 9th ed. Philadelphia, Pa: Saunders Elsevier; 2007:chap 3.
4 Resnnick NM. Incontinence. In: Goldman L, Ausiello D, eds. Cecil Medicine. 24th ed. Philadelphia, Pa: Saunders Elsevier;
2011 :chap 25.
® Deng DY. Urinary incontinence in women. MedClinNorth Am. 2011;95:101-109.
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwania maszyn. Podczas stosowania duloksetyny moga wystapi¢ zawroty gltowy i sedacja.
Nalezy poinformowac¢ pacjentdw, aby w przypadku wystgpienia sedacji lub zawrotow gtowy unikali

potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow czy obstugiwanie maszyn.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Uszkodzenie watroby
(Zagrozenie dla watroby)

Podczas stosowania duloksetyny
obserwowano przypadki uszkodzenia
watroby, w tym znaczne zwigkszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych (>10-
krotnie przekraczajace gorng granice
normy), zapalenie watroby i zottaczke.
Wiekszo$¢ z tych zdarzen wystapita w
pierwszych miesigcach leczenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
duloksetyny u pacjentéw stosujacych inne
produkty lecznicze, ktore mogg
powodowac uszkodzenia watroby. Istniejg
doniesienia o zwigkszeniu st¢zenia prob
watrobowych, jak i uszkodzeniu watroby.

Preparat Strodros nie moze
by¢ stosowany u pacjentow z
chorobg watroby
przebiegajaca z jej
uszkodzeniem.

Samouszkodzenie
(Zachowania samobojcze)

Depresja i/lub stany lekowe moga
przyczynic¢ si¢ do wystapienia mysli o
samookaleczeniu lub samobojstwie. Mogg
one si¢ nasili¢ po rozpoczeciu
przyjmowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz w
przypadku wszystkich tych lekbw musi
uplyna¢ pewien czas, zazwyczaj dwa
tygodnie lub wigcej, zanim rozwinie si¢
ich dziatanie.

Duloksetyna nie powinna by¢ zazwyczaj
stosowana u dzieci 1 mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. U pacjentéw w wieku
ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej
grupy, wystepuje wicksze ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych,
takich jak proby samobojcze, mysli
samobodjcze 1 wrogos¢ (przewaznie
agresja, zachowania buntownicze i

przejawy gniewu).

Tak, poprzez $cisty nadzor
nad pacjentami, w
szczegoblnosci tymi, u ktorych
ryzyko jest bardzo wysokie,
zwlaszcza podczas
wczesnych faz leczenia oraz
po zmianie dawki. Nalezy
poinformowac pacjentow (i
ich opiekunéw) o
koniecznosci obserwowania i
niezwtocznego zglaszania
lekarzowi przypadkéw
pogorszenia stanu
klinicznego, wystapienia
mysli lub zachowan
samobdjczych lub
nietypowych zmian w
zachowaniu.

'Wysokie stgzenie glukozy we
Krwi
(Hiperglikemia)

DOKUMENT POUFNY

Istniejg doniesienia 0 wystegpowaniu
wahan stezenia cukru we krwi oraz

Przed rozpoczegciem leczenia
konieczna jest konsultacja z

wysokiego poziomu cukru we krwi

lekarzem na temat obecnosci
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(hiperglikemia) podczas leczenia
duloksetyna.

wysokiego stgzenia cukru we
krwi lub pozytywnego
wywiadu rodzinnego w
kierunku cukrzycy.

Reakcja nadwrazliwosci,
ktora typowo obejmuje skore
i blony $luzowe, moze
objawiac si¢ w postaci
owrzodzen i innych zmian
(Zespot Stevensa-Johnsona)

U pacjentéw leczonych duloksetyng moze
wystgpic zespdt Stevensa-Johnsona
(ciezkie schorzenie z tworzeniem
pecherzy w obrebie skory, jamy ustnej,
oczu i narzagdow pitciowych). Moze
dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oséb.

Duloksetyny nie nalezy
podawaé pacjentom z
rozpoznang reakcja
nadwrazliwos$ci na substancje
aktywng lub inne sktadniki
preparatu.

Krwawienia, w tym utrata
krwi droga przewodu
pokarmowego (Krwawienia
do przewodu pokarmowego)

Istniejg zgloszenia o wystepowaniu
objawOw zaburzen krzepnigcia, takich jak
wybroczyny (podskdrne wynaczynienie
krwi), plamica (czerwone lub fioletowe
przebarwienia skory nieustgpujace pod
naciskiem) i krwotoki z przewodu
pokarmowego u pacjentow przyjmujgcych|
selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. selective
serotonin reuptakeinhibitors, SSRI) i
inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (ang.
serotonin/noradrenalinereuptakeinhibitors,
SNRI), w tym duloksetyne.

Przed rozpoczgciem
przyjmowania preparatu
Strodros pacjent powinien
poinformowac lekarza o
rozpoznanych zaburzeniach
krzepnigcia (tendencji do
powstawania siniakdw).

Zespot zwigkszonego
uwalniania serotoniny,
substancji biologicznie
czynnej obecnej w nerwach,
ptytkach krwi itp. (Zespot
serotoninowy)

Potencjalnie zagrazajacy zyciu stan, ktory
moze wystapic¢ podczas leczenia
duloksetyng, zwlaszcza przyjmowanag
rownoczesnie z innymi lekami
zwigkszajagcymi stezenie serotoniny.
Objawami zespotu serotoninowego moga
by¢: zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $pigczka),
niestabilno$¢ uktadu autonomicznego (np.
tachykardia, zmienne ci$nienie krwi,
podwyzszenie temperatury ciata),
zaburzenia nerwowo-mig$niowe (np.
nadmierne odruchy, zaburzenia
koordynacji) i/lub objawy zotadkowo-
jelitowe (np. nudnosci, wymioty,
biegunka).

Tak, duloksetyna nie moze
by¢ stosowana u pacjentdw,
ktorzy przyjmuja obecnie lub
przyjmowali w ciggu
ostatnich 14 dni leki nalezace
do grupy nieodwracalnych
inhibitorow
monoaminooksydazy
(MAOI, stosowanych w
leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona).

Duloksetyng nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow
przyjmujacych inne leki
zwigkszajace ryzyko rozwoju
zespotu serotoninowego.
Nalezy poinformowac
pacjenta o konieczno$ci
niezwlocznego kontaktu z
lekarzem w przypadku
podejrzenia rozwoju u nich
zespotu serotoninowego.

'Wysokie cisnienie krwi
(nadci$nienie tetnicze)

Podawanie duloksetyny wigzano ze

U pacjentdw ze

zwigkszeniem ci$nienia tetniczego.

stwierdzonym nadci$nieniem
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duloksetyna.

Podczas leczenia moze wystapic¢ znaczne
zwickszenie ci$nienia t¢tniczego, zwane
przelomem nadci$nieniowym, zwlaszcza
u tych pacjentow, u ktorych wystepowato
nadci$nienie przed rozpoczgciem leczenia

i/lub innymi chorobami serca
zaleca si¢ kontrolowanie
ci$nienia t¢tniczego,
zwlaszcza w pierwszym
miesigcu leczenia.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne
uznania za potencjalne ryzyko)
INiewydolno$¢ nerek Podczas stosowania duloksetyny moze dojs¢

do wzrostu stgzenia fosfokinazy kreatynowe;j
we krwi (enzymu, ktory moze $wiadczy¢ o
niewydolnos$ci nerek). Niemniej jednak
dotychczas nie udowodniono zwigzku
pomigdzy stosowaniem duloksetyny a
wystepowaniem niewydolnosci nerek.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe, takie jak zawat
mig¢snia sercowego, niewydolnos¢ serca czy udar mogg|
by¢ zwigzane ze stosowaniem okreslonych lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(w wigkszosci sg to leki przeciwbolowe i
przeciwgorgczkowe) (Zdarzenia sercowo-naczyniowe,
w tym te podczas stosowania lekdw z grupy NLPZ (w
tym zawal migsnia sercowego, niewydolnos¢ serca czy
udar)

Stosowanie niektorych lekow rownoczesnie z
duloksetyng (ale nie tylko ich stosowanie)
moze by¢ zwigzane z wystgpieniem objawow
ze strony serca i naczyn, takich jak zawat
micsnia sercowego, niewydolnos¢ serca czy
udar. Dotychczas nie udowodniono takiego
zwigzku.

Krwawienie z gornego odcinka przewodu
pokarmowego u pacjentow, ktorzy rownoczesnie
stosuja niektore leki — niesteroidowe leki
przeciwzapalne (w wigkszosci sg to leki
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe)
(Krwawienie z gbrnego odcinka przewodu
pokarmowego podczas rownoczesnego stosowania
lekow z arupy NLPZ)

Krwawienie z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego wystepowato u pacjentow
stosujgcych rownoczesnie duloksetyne i
niektore leki przeciwgoraczkowe i
przeciwbdlowe. Dotychczas nie potwierdzono
zwigzku miedzy tymi zdarzeniami.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Dostepne sg ograniczone informacje dotyczace
stosowania w cigzy (Prospektywne dane
dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego z
narazeniem na duloksetyne w czasie cigzy)

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wpltyw
na reprodukcje. Potencjalne ryzyko dla czlowieka
nie jest znane. Duloksetyne mozna stosowaé u
kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysci przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla
ptodu.

Ograniczone dane dotyczace zastosowania u
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pacjentow w wieku podesztym stosujacych podesztym wieku jedynie ze wzgledu na wiek
rownoczesnie niektore leki przeciwbolowe i pacjenta. Jednakze, tak jak w przypadku innych
przeciwgoraczkowe (niesteroidowe leki produktéw leczniczych, nalezy zachowaé ostroznosé

przeciwzapalne) (Bezpieczenstwo stosowania  |stosujac duloksetyne u 0os6b w podesztym wieku.
duloksetyny u pacjentdéw w wieku podesztym
>75 lat stosujacych rownoczesnie leki z grupy
NLPZ)

Ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci [Nie badano bezpieczenistwa stosowania i

i mlodziezy (Charakterystyka bezpieczenstwai  [skutecznosci duloksetyny w leczeniu wysitkowego
tolerancji stosowania duloksetyny u dzieci i nietrzymania moczu. Brak dostgpnych danych.
mlodziezy)

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Kazdy lek posiada wtasng charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora dla lekarzy,
farmaceutow i1 innych oséb zawodowo zwigzanych z ochrong zdrowia stanowi zrodto szczegdtowych
informacji na temat sposobu stosowania leku, ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem oraz zalecen
dotyczacych metod ograniczania tego ryzyka. Skrocona wersja tego dokumentu napisana w jezyku
zrozumiatym przez ogot spoteczenstwa jest dotaczona do opakowania leku w postaci Ulotki dla
Pacjenta. Metody opisane w niniejszym dokumencie okre$la si¢ mianem rutynowych srodkow
minimalizacji ryzyka.

Dla tego leku nie okreslono dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
1.0 10/07/2014 |Zidentyfikowane ryzyko: Wersja wstepna

Samobojstwo/mysli samobdjcze
Zespot serotoninowy

Zespot odstawienia leku

Uszkodzenie watroby

Zespo6t Stevensa-Johnsona
Hiperglikemia

Krwawienie z przewodu pokarmowego

Potencjalne ryzyko:

o Uszkodzenie nerek

e  Zdarzenia sercowo-naczyniowe (w tym
zawal mig$nia sercowego i komorowe
zaburzenia rytmu)
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U Zaburzenia krzepnigcia
Brakujgce informacje:
. Stosowanie w okresie cigzy i laktacji
e  Stosowanie u pacjentow w wieku
podeszlym
° Stosowanie u dzieci i mtodziezy
1.1 10/02/2015 |Zidentyfikowane ryzyko: Informacje dotyczace
e  Zachowania samobdjcze bezpieczenstwa
(przeredagowane) zaktualizowano zgodnie z
e Zespol serotoninowy uwagami panstwa
o Zespdt odstawienia (przeredagowane)  |referencyjnego (Wielka
o Zapalenic watroby/ostre uszkodzenie ~ [Brytania) wramach
watroby (przeredagowane) procedury rejestracyjnej.
o  Zespot Stevensa-Johnsona N .
. Hiperglikemia Cz¢s<_: II.I u_zupeimono celem
U Krwotok, w tym krwawienie z przewodu wymienienia rutynowych
pokarmowego (przeredagowane) dziatan v ram;,mh nadzoru
. Nadcisnienie (dodane) nad bezplecze':pstwem
: R farmakoterapii.
. Stosowanie u pacjentdow z choroba
watroby i/lub cigzkim uszkodzeniem Czesé V ,,Srodki
nerek (dodane) o minimalizacji ryzyka”
e RoOwnoczesne stosowanie silnych zostata zaktualizowana i
inhibitorow CYP1A2 (dodane) dodano pismiennictwo do
*  Stosowanie u pacjentdw z manig i/lub  |Ujotki dla Pacjenta.
napadami drgawkowymi w wywiadzie
(dodane) Cze$¢ V1.2, Elementy
e  Stosowanie u pacjentow ze podsumowania dostepnego
zwigkszonym cisnieniem publicznie” przeredagowano
wewnatrzgatkowym lub narazonych na |celem spetienia wymagan
wystgpienie jaskry z waskim katem dostosowujgcych te czes¢ do
przesaczania (dodane) jezyka rozumianego przez
Hiponatremia/SIADH (dodane) 0g0t spoleczenistwa.
o  Akatyzja (dodane)
'Wszystkie wlasciwe czesci
Potencjalne ryzyko: zaktualizowano z
e Niewydolno$¢ nerek (przeredagowane) uwzglgdnieniem
e Zdarzenia sercowo-naczyniowe podczas [uaktualnionej listy
réwnoczesnego stosowania lekow z informacji dotyczacych
grupy NLPZ (w tym zawal mi¢$nia bezpieczenstwa.
sercowego, niewydolnos¢ serca i udar)
(przeredagowane)
° Krwawienia z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego podczas
réwnoczesnego stosowania lekow z
grupy NLPZ (przeredagowane)
Brakujgce informacje:
ZENTIVA
A SANOF COMPANY
DOKUMENT POUFNY

ZENTIVA

POUFNE

Modut 1 Strona 59




Produkt leczniczy:Strodros 20, 40 mg cpsetd DCP
Nazwa dokumentu: 1.8.2 System Zarzadzania Ryzykiem

Duloksetyna 20; 40 mg

CTD Modut 1.8.2, Wersja 1.
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Prospektywne dane dotyczace
potencjalnego ryzyka zwigzanego z
narazeniem na duloksetyne w czasie
cigzy i laktacji(przeredagowane)
Bezpieczenstwo stosowania duloksetyny
u pacjentow w wieku podeszitym (>75
lat) stosujacych rownoczesnie leki z
grupy NLPZ(przeredagowane)
Charakterystyka bezpieczenstwa i
tolerancji stosowania duloksetyny u
dzieci i mtodziezy(przeredagowane)
Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn (dodane)
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Zidentyfikowane ryzyko:

Zagrozenia dla watroby

Zachowania samobojcze
Hiperglikemia

Zespot Stevensa-Johnsona
Krwawienie z przewodu pokarmowego
Zespot serotoninowy

Nadci$nienie

Potencjalne ryzyko:

Niewydolno$¢ nerek

Zdarzenia sercowo-naczyniowe, w tym
te podczas rownoczesnego stosowania
lekow z grupy NLPZ (w tym zawat
miesnia sercowego, niewydolnos¢ serca i
udar)

Krwawienie z gbrnego odcinka
przewodu pokarmowego podczas
rownoczesnego stosowania lekéw z
grupy NLPZ

Brakujace informacje:

Prospektywne dane dotyczace
potencjalnego ryzyka zwigzanego z
narazeniem na duloksetyne w czasie
ciazy

Bezpieczenstwo stosowania duloksetyny
u pacjentow w wieku podesztym

(=75 lat) stosujacych réwnoczesnie leki
z grupy NLPZ

Charakterystyka bezpieczenstwa i
tolerancji stosowania duloksetyny u
dzieci i mtodziezy

Zgodnie z tabela
podsumowujacg informacje
od firmy innowacyjnej, ktore
byly ostatnio omawiane na
poziomie europejskim,
wnioskodawca uaktualnit
obecna liste informacji
dotyczacych bezpieczenstwa
oraz wszystkie wlasciwe
punkty Planu Zarzadzania
Ryzykiem zgodnie z
propozycjami Urzedu.

(Plan nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii, Srodki
minimalizacji ryzyka i
Podsumowanie).
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