Czes¢ VI — Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

VI1.1. Elementy tabel podsumowujacych w EPAR

VI1.1.1. Tabela podsumowujaca zagadnienia zwiazane z bezpieczenstwem

Tabela V1.1.1.1. Podsumowanie zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem

Podsumowanie zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane ryzyko o

Krwawienie do przewodu pokarmowego, wrzody

i perforacja u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka
powiktan

Depresja oddechowa

Ostra niewydolno$¢ nerek

Drgawki

Dziatania niepozadane zwigzane z watrobg

Ciezkie reakcje skorne (toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevensa—Johnsona)

Ciezkie reakcje alergiczne i inne reakcje nadwrazliwosci
Toksyczno$¢ ptodowa

Dziatania niepozadane sercowo-naczyniowe i dotyczace
krazenia mozgowego

Istotne potencjalne ryzyko

Brakujace informacje

Pancytopenia, anemia niezwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia aplastyczna
Zastosowanie poza wskazaniami, niewtasciwe uzycie lub
naduzywanie leku

Zespot serotoninowy spowodowany przez jednoczesne
stosowanie lekéw serotoninergicznych

Zastosowanie w populacji pediatrycznej

V1.1.2. Tabela trwajacych i planowanych dodatkowych badan w Planie monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Aktualnie nie trwajg ani nie planuje si¢ zadnych czynnosci zwigzanych z monitorowaniem
bezpieczenstwa farmakoterapii produktu Skudex.

V1.1.3. Podsumowanie planu rozwoju skuteczno$ci po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po wprowadzeniu do obrotu.

V1.1.4. Tabela podsumowujaca dzialania minimalizujace ryzyko

Tabela V1.1.4.1. Podsumowanie dziatan minimalizujacych ryzyko

Zagadnienie
bezpieczenstwa

\Zidentyfikowane ryzyko

Rutynowe dzialania minimalizujace Dodatkowe dzialania

ryzyko

minimalizujace ryzyko

Zapis w nastepujacych punktach ChPL: Nie zaproponowano
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Krwawienie z przewodu
pokarmowego, wrzody i
perforacja u pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka
powiktan

Punkt 4.2. Dawkowanie i sposob
podawania

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowa¢ leku Skudex

— Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Punkt 3. Jak stosowa¢ lek Skudex

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Depresja oddechowa

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Punkt 4.9. Przedawkowanie

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

— Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Punkt 3. Jak stosowa¢ lek Skudex

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury

Nie zaproponowano

Ostra niewydolno$¢ nerek

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.2. Dawkowanie i sposob
podawania

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowa¢ leku Skudex

Nie zaproponowano
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— Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Drgawki

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

— Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci

Punkt 3. Jak przyjmowac¢ lek Skudex
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Nie zaproponowano

Dziatania niepozadane ze
strony watroby

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.2. Dawkowanie i sposob
podawania

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8. Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

— Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury

Nie zaproponowano

Ciezkie reakcje skorne
(toksyczna nekroliza
naskorka, zespot
Stevensa—Johnsona)

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i1 srodki
ostroznosci dotyczace stosowania
Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury

Nie zaproponowano

Cigzkie reakcje alergiczne

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Nie zaproponowano
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i inne reakcje
nadwrazliwosci

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania

Punkt 4.8. Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Toksyczno$¢ ptodowa

Dziatania niepozadane ze
strony uktadu sercowo
naczyniowego i krazenia
mozgowego

Potencjalne ryzyko

Pancytopenia, anemia
niezwigzana z
krwawieniem z przewodu
pokarmowego i anemia
aplastyczna

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia 1 $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.6. Cigza i karmienie piersig

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem produktu Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

— Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

— Cigza 1 karmienie piersig

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia 1 srodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Punkt 4.8. Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

— Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Zapis W nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.3. Przeciwwskazania

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami

Nie zaproponowano

Nie zaproponowano

Nie zaproponowano
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leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Punkt 4.8. Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowa¢ leku Skudex

— Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Zastosowanie
pozarejestracyjne,
niewlasciwe uzycie lub
naduzywanie leku

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania
Punkt 4.8. Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Ostrzezenia 1 Srodki ostroznos$ci

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Produkt leczniczy wydawany na receptg.
Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Nie zaproponowano

Zespot serotoninowy
spowodowany przez
jednoczesne stosowanie
lekow
serotoninergicznych

Brakujace informacje

Zastosowanie w populacji
pediatrycznej

Zapis w naste¢pujacych punktach ChPL:

Punkt 4.3. Przeciwwskazania
Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac leku Skudex

— Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci

Produkt leczniczy wydawany na recepteg.
Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:

Punkt 4.2. Dawkowanie i sposob
podawania

Zapis w nastepujacych punktach ulotki
dla pacjenta:

Punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Skudex

— Kiedy nie stosowac¢ leku Skudex

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa

Nie zaproponowano

Nie zaproponowano
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farmakoterapii i przeglad literatury

V1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Skudex
przeznaczone do wiadomosci publicznej

V1.2.1. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Bl moze mie¢ istotny negatywny wptyw na jakos$¢ zycia pacjenta. Bol §cisle wigze si¢ z
produktywnoscig (jej brakiem) i absencja. W 2008 roku w 5 europejskich krajach (Wielka Brytania,
Francja, Hiszpania, Niemcy, Wtochy) przeprowadzono badanie, w ktérym wykazano, ze wzrost
nasilenia bolu zwigzany byt ze zmniejszeniem prawdopodobienstwa zatrudnienia w pelnym
wymiarze.

W tym badaniu spory odsetek pacjentow odczuwat umiarkowany (59,16%) lub ciezki (22,54%) bol
w miesigcu poprzedzajacym badanie. Czesto$¢ odczuwania codziennego bdolu w populacji wynosi
8,85% (umiarkowany 4,79%, silny 3,47%). Czgstos¢ wystepowania bolu rosnie z wiekiem,
najwyzszy odsetek odczuwania umiarkowanego lub silnego bolu przypada na wiek 40-59 lat. B6l
wystepuje czgéciej w przypadku kobiet oraz jednostek wywodzacych si¢ z warstw 0 nizszym
statusie spoteczno-ekonomicznym.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Skudex jest wskazany do stosowania w przypadku umiarkowanego lub cigzkiego bolu u dorostych.
Jak zademonstrowano w badaniach klinicznych, Skudex wykazuje skuteczno$¢ w réoznych
modelach bolu. W badaniach klinicznych tacznie 696 pacjentéw otrzymywato Skudex, a
odpowiednio 1192 pacjentow (deksketoprofen 567, tramadol 564, ibuprofen 61) 1376 pacjentow
otrzymywato jeden sktadnik aktywny lub placebo.

Ogolem badania obejmowato osoby z populacji kobiet i m¢zczyzn w wieku mlodym 1 §rednim.

e Badanie obejmujace zdrowych ochotnikéw (n = 35): ocena farmakokinetyki produktu
Skudex u zdrowych ochotnikow.

e BOl zeba (ekstrakcja trzeciego trzonowca, N = 611). Dziatanie przeciwbolowe po 6
godzinach od przyjecia dawki poréwnywano dla Skudex vs DKP, TRAM, placebo lub
ibuprofen. Potaczenie Skudex byto skuteczniejsze od porownywanych produktow.

e Pooperacyjny bdl trzewny (histerektomia brzuszna, n = 606). Dziatanie przeciwbdlowe po 6
godzinach od przyjecia dawki porownywano dla potgczenia Skudex vs DKP lub TRAM
podawane osobno. Potaczenie Skudex byto skuteczniejsze od pojedynczych lekow.

e Pooperacyjny bol somatyczny (alloplastyka stawu biodrowego, n = 641). Dziatanie
przeciwbolowe porownywano dla potaczenia Skudex vs DKP lub TRAM podawane osobno.
Potaczenie Skudex byto skuteczniejsze od pojedynczych lekow.

Analizy danych z badan klinicznych sugeruja korzystny i klinicznie istotny stosunek korzysci do
ryzyka.

V1.2.3. Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia

Nie istniejg przestanki, by podejrzewac, ze u pacjentdw nieobjetych badaniami, ale nalezacych do
docelowej populacji potaczenie deksketoprofenu i tramadolu nie przyniostoby korzysci.

Poza stanami, w ktorych produkt leczniczy jest przeciwwskazany, brak rowniez doswiadczen z
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badan klinicznych obejmujacych dzieci i mtodziez (jednakze produkt jest wskazany do stosowania
u dorostych). W przypadku pacjentow starszych oraz pacjentow z uposledzeniem czynnosci
watroby i nerek, w przypadku ktérych proces eliminacji produktu bedzie wydtuzony, nalezy
rozpoczynac leczenie od dawek zredukowanych oraz $cisle monitorowac stan pacjenta.

V1.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Tabela V1.2.4.1. Podsumowanie dotyczace istotnego zidentyfikowanego ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Owrzodzenie zotadka
lub dwunastnicy z
krwawieniem lub
perforacja albo bez
krwawienia lub
perforacji u
pacjentow Z grupy
wysokiego ryzyka

Depresja oddechowa

Rzadko moga wystapi¢
owrzodzenia przewodu
pokarmowego z krwawieniem lub
bez krwawienia lub perforacji.
Ryzyko jest wyzsze u pacjentow
starszych, u pacjentow z
toksycznym uszkodzeniem
przewodu pokarmowego w
wywiadzie, u pacjentéw, u ktorych
wczesniej wystapito krwawienie
lub perforacja zotadka lub jelit,
oraz u pacjentow stosujacych lek
przez dtuzszy czas.

Bardzo rzadko moze wystgpic¢
depresja oddechowa. Ryzyko jest
wyzsze u pacjentow obcigzonych
innymi chorobami ptuc lub mézgu
lub u pacjentéw przyjmujacych
inne leki przeciwbdlowe lub
psychiatryczne.

Ryzyko tych zdarzen moze zostac
zminimalizowane przez:

— przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

— ograniczanie czasu trwania leczenia;
— przyjmowanie leku krotko po
positku;

— unikanie innych lekéw mogacych
wywotywac dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego;

— stosowanie tgcznie z lekami
ochronnymi (np. mizoprostol lub
inhibitory pompy protonowej).

Ryzyko tych zdarzen moze zostac
zminimalizowane przez:

— przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

— ograniczanie czasu trwania leczenia;
— unikanie innych lekow lub sytuacji
mogacych spowodowac depresje
oddechowa;

— stosowanie si¢ do przeciwwskazan
W powaznej depresji oddechowe;.

Zdarzenia
niepozadane zwigzane
Z nerkami

Drgawki

Rzadko opisywano uszkodzenie
lub zaburzenie czynnosci nerek.

Bardzo rzadko moga wystapic¢
drgawki. Ryzyko ich wystapienia
jest wyzsze w przypadku
pacjentdw z wczesniej istniejgcymi
chorobami przebiegajacymi z

Ryzyko tych zdarzen moze zosta¢
zminimalizowane przez:

— przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

— ograniczanie czasu trwania leczenia;
— picie odpowiedniej ilosci wody
podczas leczenia,;

— unikanie innych lekow mogacych
prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Ryzyko tych zdarzen moze zostac
zminimalizowane przez:

— niestosowanie produktu u pacjentow
z padaczka zle kontrolowang lekami
(przeciwwskazanie);

7



Zdarzenia
niepozadane zwigzane
z watroba

Powazne reakcje
skorne

drgawkami oraz u pacjentow
otrzymujacych leki psychiatryczne.

Rzadko moga wystapi¢ dziatania
niepozadane zwigzane z watrobg.
Ich nasilenie jest zwykle tagodne
(zmiana warto$ci wynikow badan
czynno$ciowych watroby), ale
odnotowano rzadkie przypadki
niewydolnosci watroby.

Wigkszo$¢ reakcji skornych
zwigzanych z Skudex jest tagodna.
Bardzo rzadko odnotowywano
powazne reakcje skorne (mogace
mie¢ cigzkie powiktania).

— przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;
— ograniczanie czasu trwania leczenia.

Ryzyko tych zdarzen moze zostaé
zminimalizowane przez:

— niestosowanie produktu u pacjentow
z ciezkim uposledzeniem czynnosci
watroby (przeciwwskazanie);

— przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

— ograniczanie czasu trwania leczenia;
— unikanie innych lekdw mogacych
powodowac uszkodzenie watroby.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku w
przypadku wysypki, zmian na
sluzoéwkach jamy ustnej, genitaliach
lub jakichkolwiek objawow alergii.

Gwaltowny obrzgk
skory, ust, krtani i

jezyka

Wady wrodzone lub
toksyczny wplyw w
okresie niemowlecym

Zdarzenia
niepozadane zwigzane
z sercem lub
krazeniem
moézgowym

Opisano bardzo rzadkie przypadki.
Cho¢ zwykle przebiegaja tagodnie,
zdarzenia te mogg mie¢ powazne
konsekwencje w zaleznosci od
zajetego miejsca.

Nie nalezy przyjmowac leku
Skudex w okresie cigzy z powodu
(matego) ryzyka wystapienia wad
wrodzonych ani w okresie
karmienia piersia.

Stosowanie Skudex moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem
ryzyka powiktan zakrzepowych
tetnic (np. zawat serca lub udar).

Nalezy przerwac stosowanie leku w
przypadku wystapienia obrzeku skory,
ust, jezyka lub wystapienia
narastajacych trudnosci z
oddychaniem.

Produktu nie nalezy stosowac¢ w czasie
cigzy 1 karmienia piersia
(przeciwwskazanie).

Ryzyko tych zdarzen moze zostac
zminimalizowane przez:

— przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

— ograniczanie czasu trwania leczenia.

Istotne potencjalne ryzyko

Tabela V1.2.4.2. Podsumowanie dotyczace istotnego potencjalnego ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Obnizona liczba krwinek

czerwonych (RBC),

krwinek biatych (WBC) 1

Skudex moze bardzo rzadko wplywac toksycznie na szpik kostny,

prowadzac do obnizenia liczby RBC, WBC 1 ostabienia funkcji

uktadu krzepnigcia.

ostabienie funkcji uktadu

krzepnigcia

Zastosowanie poza

wskazaniami, niewtasciwe

W przypadku dlugiego stosowania moze si¢ rozwina¢ tolerancja oraz

uzycie lub naduzywanie

uzaleznienie psychiczne 1 fizyczne.




Powazny wptyw na uktad  Zespo6t serotoninowy (splatanie, szybkie bicie serca, wysokie

nerwowy (zespot ci$nienie krwi, poszerzenie zZrenic, utrata koordynacji migsniowej lub

serotoninowy) w czasie drganie mieéni, sztywno$¢ migsni, obfite pocenie, biegunki, bole

jednoczesnego stosowania glowy, dreszcze, gesia skorka) moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego

innych lekow stosowania lekow, ktore wplywaja na uktad nerwowy i zwigkszajg
poziom serotoniny, jak na przyktad selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI), inhibitory MAO,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne 1 mirtazapina. Cigzki zespot
serotoninowy moze zagraza¢ zyciu.

Brakujace informacje

Tabela V1.2.4.3. Podsumowanie brakujacych informacji

Ryzyko Dostepne informacje

Zdarzenia niepozadane w  Nie badano stosowania leku Skudex dzieci i mtodziezy i nie nalezy
populacji pediatrycznej go stosowa¢ w populacji pediatryczne;.
Jednakze dane dotyczace stosowania deksketoprofenu i tramadolu
(pojedynczych substancji) u dzieci sugeruja, ze Skudex moze mie¢ U
dzieci podobny profil bezpieczenstwa, jak u dorostych.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych dzialan minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Informacje dotyczace wyzej wymienionych okreslonych zagrozen zawarte sg w punktach 4.3, 4.4,
4.5, 4.6, 4.8 ChPL produktu Skudex i w odpowiadajacych im punktach ulotki dla pacjenta. Ten
produkt leczniczy nie posiada zadnych dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy.
Aktualnie nie planuje si¢ zadnych badan.

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

Podsumowanie najwazniejszych zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym zamieszczono w tabeli VI1.2.7.1.

Tabela V1.2.7.1

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu

V1.1 8.09.2015 Istotne zidentyfikowane ryzyko ,,krwotok z

przewodu pokarmowego i perforacja u
pacjentow wysokiego ryzyka” zmieniono na
,,Krwawienie z przewodu pokarmowego,
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owrzodzenie 1 perforacja”.

Istotne zidentyfikowane ryzyko ,,padaczka”
zmieniono na ,,drgawki”.

Istotne zidentyfikowane ryzyko ,,zdarzenia
watrobowe” zmieniono na ,,dzialania
niepozadane zwigzane z watroba”.

Istotne zidentyfikowane ryzyko ,,toksyczna
nekroliza naskorka i zespot Stevensa—
Johnsona” zmieniono na ,,ci¢zkie reakcje
skorne (toksyczna nekroliza naskorka, zespot
Stevensa—Johnsona)”.

Usunigto nastgpujace istotne zidentyfikowane
ryzyka: ,,obrzgk naczynioruchowy”,
,powiktania zwigzane z przedtuzonym
stosowaniem”, ,,toksyczno$¢ ptodowa”, ,,inne
zdarzenia zwigzane z krwawieniem”, ,,inne
zdarzenia zwigzane z przewodem
pokarmowym”.

Wstawiono nastepujace istotne
zidentyfikowane ryzyka: ,,ciezkie reakcje
alergiczne 1 inne reakcje nadwrazliwosci”,
,,Stosowanie w czasie cigzy i karmienia
piersig”, ,,dziatania niepozadane ze strony
uktadu sercowo naczyniowego i krazenia
mozgowego”.

Usunigto istotne potencjalne ryzyko
,,Zzdarzenia sercowe”.

Istotne potencjalne ryzyko ,,pancytopenia,
anemia niezwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia
aplastyczna” zmieniono na ,,pancytopenia,
anemia niezwigzana z krwawieniem z
przewodu pokarmowego”.

Istotne potencjalne ryzyko ,,zdarzenia
zwigzane ze wzrokiem” zmieniono na
,,fototoksycznos¢ siatkowki”.

Wstawiono istotne potencjalne ryzyko ,,zespot
serotoninowy”.

Brakujacg informacje ,,dziatania niepozadane
w populacji pediatrycznej” zmieniono na
,,Zastosowanie u dzieci”.
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V1.2

V1.3

16.11.2015

28.12.2015

Istotne zidentyfikowane ryzyko ,.krwawienie
z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i
perforacja” zmieniono na ,,Krwotok
zotadkowo-jelitowy i perforacja u pacjentow
wysokiego ryzyka”.

Istotne zidentyfikowane ryzyko ,,stosowanie
W czasie cigzy i laktacji” zmieniono na
,,toksycznos$¢ ptodowa”.

Istotne potencjalne ryzyko ,,pancytopenia,
anemia niezwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego” zmieniono na
,pancytopenia, anemia niezwigzana z
krwawieniem do przewodu pokarmowego i
anemia aplastyczna”.

Usunigto istotne potencjalne ryzyko
,,fototoksyczno$¢ siatkowki”.

Istotne potencjalne ryzyko ,,zespot
serotoninowy” zmieniono na ,,zespot
serotoninowy spowodowany przez
jednoczesne stosowanie lekow
serotoninergicznych”.

Brakujaca informacj¢ ,,zastosowanie u dzieci”
zmieniono na ,,dziatania niepozadane w
populacji pediatryczne;j”.

Brakujaca informacje ,,dziatania niepozadane
w populacji pediatrycznej” zmieniono na
»Zastosowanie w populacji pediatrycznej”.
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