Amlodipine Medreg Risk Management Plan v 0.1

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Amlodipine
Medreg (amlodipine besilate)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Amlodipine Medreg.
Plan zarzadzania ryzykiem zawiera szczegdlowe informacje na temat waznych zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu Amlodipine Medreg, sposoboéw ich zminimalizowania oraz sposobu, w jaki mozna
uzyska¢ wiecej informacji na temat ryzyka i watpliwosci zwigzanych z produktem leczniczym Amlodipine
Medreg (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego Amlodipine Medreg (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta zawierajg
istotne informacje dla pracownikoéw ochrony zdrowia i pacjentéw na temat sposobu stosowania produktu
Amlodipine Medreg.

Nowe wazne zagadnienia lub zmiany w stosunku do obecnie opisanych. zostang uwzglednione w
aktualizacjach RMP dla produktu leczniczego Amlodipine Medreg.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Amlodipine Medreg zarejestrowany jest w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego, przewleklej,
stabilnej dtawicy piersiowej i naczynioskurczowej dtawicy piersiowej (petne wskazanie w ChPL). Produkt
leczniczy zawiera amlodypiny bezylan jako substancje czynng i jest podawany doustnie.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoS$ci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Ponizej przedstawiono istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Amlodipine Medreg,
srodki minimalizujace takie ryzyko oraz proponowane badania majace na celu poznanie zagrozen
zwigzanych z produktem Amlodipine Medreg.

Srodkami minimalizujacymi ryzyko zidentyfikowane dla produktéw leczniczych moga by¢:

° Szczegdlowe informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci i1 zalecenia dotyczace
prawidtowego sposobu stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania i Charakterystyce
produktu leczniczego skierowanej do pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia;

. Wazne zalecenia umieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzona wielko$¢ opakowania - ilo§¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewnic
prawidtowe stosowanie leku;

o Wtasciwa kategoria dostgpnosci leku - sposobu, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi (np. z lub bez
recepty) moze pomoc zminimalizowaé zwigzane z nim ryzyko.

Wszystkie te §rodki stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Oproécz tych srodkow informacje o dziataniach niepozadanych sg gromadzone w sposéb ciggly i1 regularnie
analizowany, aby w razie potrzeby mozna bylo podjaé natychmiastowe dziatania. Srodki te stanowia
rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Wazne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Amlodipine Medreg, ktére wymagaja
specjalnych dzialan zwigzanych z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
zminimalizowania ryzyka, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany przez pacjenta.
Wazne ryzyka mozna uzna¢ za zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane ryzyka to obawy, w
przypadku ktérych istnieje wystarczajacy dowod na zwigzek ze stosowaniem produktu leczniczego
Amlodipine Medreg. Potencjalne ryzyko to obawy, w przypadku ktérych mozliwy jest zwigzek ze
stosowaniem tego leku na podstawie dostepnych danych, ale powigzanie to nie zostalo jeszcze ustalone i
wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego, ktérych obecnie brakuje i ktore nalezy zebra¢ (np. dotyczace ditugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujgce informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowane]j informacji o produkcie leczniczym sa
zgodne z informacjg dla produktu referencyjnego.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub bedacych wynikiem szczegoélnych
zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Amlodipine Medreg.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego Amlodipine Medreg.
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