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Part VI: Streszczenie Planu Zarzgdzania Ryzykiem

Podczas opracowywania Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego GOPRAZOL MAX, 20mg, kapsufki
dojelitowe, twardepodmiot odpowiedzialny S-LAB Sp.zo.o. nie zidentyfikowat zadnych istotnych ryzyk, ktdre
wymagatyby podjecia dodatkowych aktywnosci w zakresie pharmacovigilance. W zwigzku z powyzszym w okresie
porejestracyjnym planowane sg przez podmiot odpowiedzialny rutynowe aktywnosci pharmacovigilance, ktore na
etapie wnioskowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GOPRAZOL MAX, 20mg, kapsuitki dojelitowe,
twardeocenione zostaty jako wystarczajgce. Z uwagi na fakt, ze produkt leczniczy GOPRAZOL MAX, 20mg,
kapsutki dojelitowe, twardejest lekiem generycznym, a w dossier rejestracyjnym udokumentowano jego istotne
podobienstwo do leku referencyjnego, dla ktdrego nie zidentyfikowano Streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem,
cze$¢ 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
GOPRAZOL MAX, 20mg, kapsuiki dojelitowe, twarde odpowiednie sekcje niniejszego Planu Zarzadzania Ryzykiem
zostang zaktualizowane i w razie koniecznosci podjete zostang odpowiednie dziatania, majace na celu

minimalizacje wykrytego ryzyka.

VI.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
GOPRAZOL MAX, 20mg, kapsulki dojelitowe, twarde

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Istnieje niewiele opublikowanych danych na temat czestosci wystepowania powszechnych zaburzen Zzotagdkowo-
jelitowych, takich jak choroba refluksowa przetyku (GERD) w populacji polskiej.Czestos¢ wystepowania choroby
refluksowej znacznie przewyzsza czestos¢ wystepowania innych choréb przetyku i choroba ta moze by¢ okreslona
jako choroba spoteczna. W ostatnim badaniu (2012) z udziatem 850 oséb, w wieku powyzej 21 lat, pochodzacych
ze $redniej wielkosci miasta, uwzgledniajgcym dane demograficzne i antropometryczne, objawy charakterystyczne
dla choroby refluksowej przetyku (np. zgaga, zarzucanie kwasnej tresci zotgdkowej) i inneobjawy brzuszne, a
takze uwzgledniajace nawyki Zzywieniowe, spozycie alkoholu i palenie tytoniu oraz obecno$¢ chordb
wspdtistniejacych, stwierdzono, w indywidualnych wywiadach, ze okoto 36% uczestnikdw miato GERD. Wszystkie
wyzej wymienione dolegliwosci byty nieco bardziej rozpowszechnione u pacjentéw z cukrzycg, lecz rdznica ta nie
byta znaczaca. Zebrane dane wskazujg, ze czestos¢ wystepowania objawdw ze strony przewodu pokarmowego, w

polskiej populacji jest wysoka i podobna do odsetka zgtaszanego przez badaczy z innych krajow.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Omeprazol jest pierwszymwprowadzonym na rynek lekiem nalezagcym do klasy terapeutycznej zwanej inhibitorami
pompy protonowej. Od 1983 do 1991 w badaniach klinicznych z podaniem omeprazoluprzebadano ok. 25.000
pacjentéw i przepisano omeprazol blisko 20 milionom pacjentéw. W oparciu o dane pochodzgcez
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badan klinicznych, omeprazolstanowi skuteczny lek w leczeniu objawéw choroby refluksowej przetyku (m.in.

Zgagi, zarzucania kwasnej tresci zotgdkowej), u oséb dorostych:

« W otwartym badaniu

klinicznym z

udziatem 674 pacjentéw

z objawami niestrawnosci,

otrzymujgcychomeprazol w dawce 10mg/dobe lub leki zobojetniajgce kwas solny w postaci ptynu, 10

ml/4xdobe, przez 4 tygodnie wykazano, ze odsetek pacjentdw, u ktérych objawy ustgpity catkowicie byt

wyzszy W grupie omeprazolu, w poréwnaniu z grupg przyjmujgcg $rodki zobojetniajgce kwas solny
(odpowiednio 64% vs. 30%)

« 16-tygodniowe, wieloosrodkowe badanie kliniczne z udziatem 725 pacjentéw, poréwnujgce skutecznosé

omeprazolu w dawce 10mg (zwiekszanej do 20 mg i 40 mg, jezeli konieczne) z kombinacjasrodka

zobojetniajacego i ranitydyny (w dawce 10 ml/4xdziennie plus 150mgranitydyny mg/2xdziennie,

zwiekszanej w razie potrzeby do dawki ranitydyny 150mg/4xdziennie) wykazaty, ze catkowite ustgpienie

objawdw zgagi osiggnieto u wiekszej liczby pacjentéw przy stosowaniu omeprazolu niz w przypadku

stosowania kombinacji lekéw zobojetniajgcych iranitydyny (odpowiednio 62% vs. 36%, po 4 tygodniach,

a 81% w poréwnaniu z 60% w ciggu 16 tygodni).

VI1.2.3

Nie zidentyfikowano.

Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

VI.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa
. Istotne zidentyfikowane ryzyka
Ryzyko Co wiadomo na temat ryzyka Mozliwosci zapobiegania

Wzrost ryzyka obnizenia
poziomu magnezu we krwi
(hipomagnezemii)

Ciezka hipomagnezemia byfa odnotowywana u
pacjentdw leczonych inhibitorami pompy
protonowej (IPP), takimi jak omeprazol, przez co
najmniej trzy miesigce, a w wiekszosci
przypadkdéw przez rok. Mogg pojawic sie ciezkie
objawyhipomagnezemii, takie jak
zmeczenie,tezyczka, majaczenie, drgawki,
zawroty gtowy i komorowe zaburzenia rytmu
serca, ale mogg one rozpocza¢ sie podstepnie i
zostaé przeoczone. U wiekszosci pacjentdw,
poziom magnezu wzrasta do prawidtowego po
uzupetnieniu magnezu i odstawieniu PPI.

Pacjenci
przyjmujacydtugotrwaleomepra
zol (szczegolnie w okresie
dtuzszym niz 1 rok) powinni
pozostawac pod regularnym
nadzorem lekarskim.

Wzrost ryzyka zakazen
bakteryjnych Zzotadka i jelit

Zmniejszona kwasnos¢ soku zotagdkowego z
jakiegokolwiek powodu, w tym réwniez
spowodowana stosowaniem inhibitoréw pompy
protonowej, powoduje zwiekszenie liczby
bakterii obecnych standardowo w przewodzie
pokarmowym. Leczenie lekami zmniejszajgcymi
wydzielanie kwasu moze prowadzi¢ do
nieznacznie wiekszego ryzyka zakazen
bakteryjnych przewodu pokarmowego.

Pacjenci przyjmujacy
dtugotrwaleomeprazol
(szczegdlnie w okresie
dtuzszym niz 1 rok) powinni
pozostawac pod regularnym
nadzorem lekarskim.
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Ryzyko

Co wiadomo na temat ryzyka (w tym przyczyny, dlaczego
ryzyko jest uwazane za potencjaine)

Zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek lub iloéci hemoglobiny we
krwi (anemia)

Dostepne dane dotyczace ryzyka niedokrwistosci wykazaty, ze
zahamowanie wydzielania kwasu zotagdkowego moze zmniejszac
wchtanianie Zelaza, leczpozostaje niejasne czy niedokrwistosc¢ z
niedoboru zelaza moze wynikac z diugotrwatej terapii inhibitorami
pompy protonowej(PPI). Wsrdd dorostych pacjentdw otrzymujacych
przewlekle PPI obserwowano znaczace obnizenie parametréw krwi w
poréwnaniu z wartosciami sprzed rozpoczecia terapii omeprazolem.
Efekt ten wymagadalszego potwierdzenia wiekszg liczba
danychnaukowych.

Choroba autoimmunologiczna,
mogaca obejmowac liczne organy i
uktadyorganizmu (toczen
rumieniowaty skorny)

Odnotowano dwa przypadki polekowej podostrej skdrnej postaci tocznia
rumieniowatego wywotanego przez inhibitor pompy protonowej -
omeprazolu starszych pacjentdw. Zwigzek przyczynowo skutkowy zostat
potwierdzony kilkoma publikacjamioraz danymi publikowanymi przez
Swiatowa Agencje Zdrowia, jak réwniez danymi z bazy nadzorujacej
bezpieczenstwo stosowaniaproduktéw leczniczych, takze dla innych
inhibitordow pompy protonowej. Z tego powodu uwaza sie, ze inhibitory
pompy protonowej mogg by¢ przyczyng wystgpieniatocznia
rumieniowatego w postaci skdrnej. Zwigzek z inhibitorem pompy
protonowej nalezy rozwazy¢ we wszystkich nietypowych lub nasilonych
przypadkach tocznia rumieniowatego skérnego, zwtaszcza u pacjentow
w podesziym wieku.

Uszkodzeniemiesni (rabdomioliza)

Odnotowano kilka przypadkéw uszkodzenia miesni po leczeniu
omeprazolem. Rabdomioliza po leczeniu omeprazolem wystepujerzadko i
moze wystapi¢ w dowolnym czasie podczas leczenia PPI, chociaz wydaje
sie wystepowac czesciej w ciggu pierwszych tygodni leczenia.

. Brakujace informacje

Nie zidentyfikowano.
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VI.2.,5 Podsumowanie narzedzi minimalizacji ryzyka

Produkt leczniczy GOPRAZOL MAX, 20mg, kapsuiki dojelitowe, twardezawiera Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL), ktéra zapewnia lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom stuzbom zdrowia
szczego6towe informacje dotyczace stosowania leku, przedstawia ryzyka oraz zalecenia dotyczace ich minimalizacii.
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
udostepnianie ich pacjentom z kazdym opakowaniem leku, jak réwniez fachowym pracownikom stuzby zdrowia,

stanowi rutynowe narzedzie minimalizacji ryzyka.

Informacja o leku w postaci Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) oraz Ulotki dla pacjenta (PL) jest
wystarczajacym, rutynowym narzedziem minimalizacji ryzyka dla ocenianego produktu leczniczego na tym etapie.

Dla produktu leczniczego GOPRAZOL MAX, 20mg, kapsutki dojelitowe, twardew wersji 001.2014 RMP nie
przewidziano zadnych dodatkowych Ssrodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zakiadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po uzyskaniu
pozwolenia

Po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podmiot odpowiedzialny S-LAB Sp. zo.o. planuje uwazne
monitorowanie wszystkich dostepnych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania omeprazoluza pomocg

rutynowych narzedzi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

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

Wersja Data Zagrozeniadotyczacebezpieczenstwa Uwagi

001.2014 | 20.10.2014 | Istotne zidentyfikowane ryzyka:wzrost ryzyka obnizenia poziomu | Brak
magnezu we krwi (hipomagnezemia); wzrost ryzyka zakazen
bakteryjnych zotadka i jelit.

Istotne potencjalne ryzyka: zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub
ilosci hemoglobiny we krwi (anemia); choroba autoimmunologiczna,
mogaca obejmowac liczne organy i uktadyorganizmu (toczen
rumieniowaty skorny); uszkodzenie miesni (rabdomioliza).

Brakujgce informacje: nie zidentyfikowano.
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