Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Metamizol

Promedo (metamizolum natricum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Metamizol
Promedo. Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu Metamizol Promedo, w jaki spos6b ryzyko mozna ograniczyc, i
jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji

zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Metamizol Promedo.

Charakterystyka produktu leczniczego Metamizol Promedo i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentow, jak

produkt leczniczy Metamizol Promedo powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny

zostac¢ zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Metamizol Promedo.
l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Metamizol Promedo zarejestrowany jest do leczenia bdlu réznego
pochodzenia o duzym nasileniu i gorgczki, gdy zastosowanie innych lekdéw jest
przeciwwskazane lub nieskuteczne (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera metamizol sodowy jako

substancje czynng, podawany jest doustnie.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego

scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Metamizol Promedo, tgcznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych
lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Metamizol

Promedo wymieniono ponizej.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia

odnoszgce sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla



pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0s6b

wykonujgcych zawody medyczne;
e \Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe

stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np.

Z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Metamizol Promedo powyzsze dziatania sg
uzupetniane dodatkowymi Srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych

istotnych zagrozen wymienionych ponize;.

W uzupetnieniu do tych dziatah, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o
niepozagdanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie
podjg¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informaciji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Metamizol Promedo to
ryzyka, ktore wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu
dalszego zbadania lub podjecia krokdw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb zeby
produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie
do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do
sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Metamizol Promedo. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w
ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu
pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i
wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczgce bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania
leku).



Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotne zidentyfikowane

- Agranulocytoza i inne zaburzenia krwi

ryzyka - Reakcje przebiegajgce ze znacznym spadkiem
cisnienia tetniczego
Istotne potencjalne ryzyka - Brak

Brakujgce informacje

- Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Agranulocytozai inne zaburzenia krwi

Srodki minimalizagiji

ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowa komunikacja dotyczgca ryzyka:

e Sekcje ChPL: 4.3, 4.4, 4.8, 4.9, w tym ostrzezenie w

ramce

e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2, 3, 4, w tym ostrzezenie w

ramce

Inne rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka wykraczajgce poza

druki informacyjne:

e Wielkos¢ opakowania: llos¢ tabletek w opakowaniu
pomaga zapewni¢ prawidiowe uzycie produktu

leczniczego.

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko, zalecajgce

okreslone $rodki kliniczne w celu zaadresowania ryzyka:

e Ostrzezenia dotyczgce ryzyka agranulocytozy, jej
objawow, wczesnego wykrywania i leczenia znajdujg
sie w ChPL, punkt 4.4 i ulotce dla pacjenta, punkt 2

oraz w ostrzezeniu w ramce.

¢ Informacje dotyczgce koniecznosci wykonania petnej




morfologii krwi w przypadku wystgpienia objawow i
symptomdw wskazujgcych na agranulocytoze znajdujg

sie w ChPL, punkt 4.4 (ostrzezenie w ramce).

Dodatkowe srodki minimalizaciji ryzyka:

e Narzedzie edukacyjne dla pracownikow ochrony

zdrowia: Pytania i odpowiedzi dotyczgce metamizolu

e Narzedzie edukacyjne dla pacjentow: Broszura dla

pacjentow

Dodatkowe
aktywnosci zwigzane
z nadzorem nad
bezpieczenstwem

farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad

bezpieczenstwem farmakoterapii:

Ankieta do nieinterwencyjnego badania dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia (eng. PASS)
przeprowadzona w celu oceny skutecznosSci narzedzi

edukacyjnych dotyczgcych metamizolu.

Patrz sekcja II.C - przeglad dziatan przewidywanych w

ramach planu rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu.

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Reakcje przebiegajace ze znacznym spadkiem

cisnienia tetniczego

Srodki minimalizaciji

ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowa komunikacja dotyczgca ryzyka:
e Sekcje ChPL:4.4,4.8,4.9
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2, 3, 4

Inne rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka wykraczajgce poza

druki informacyjne:

e Wielkos¢ opakowania: llo$¢ tabletek w opakowaniu

pomaga zapewni¢ prawidtowe uzycie produktu




leczniczego.

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko, zalecajgce

okre$lone $rodki kliniczne w celu zaadresowania ryzyka:

e Wskazanie do podawania leku nalezy dokfadnie
rozwazy¢ u pacjentéw z grupy ryzyka i w przypadku
ich stosowania nalezy zachowac¢ Scisty nadzor.
Informacje dotyczgce Srodkdéw zapobiegawczych (np.
stabilizacji krgzenia), ktére mogg by¢ konieczne w celu
zmniejszenia ryzyka reakcji przebiegajgcych ze
znacznym spadkiem cisnienia tetniczego, znajdujg sie
w ChPL, punkt 4.4.

e Informacje dotyczgce koniecznosci Scistego
monitorowania parametrow hemodynamicznych
podczas podawania leku pacjentowi, u ktérego nalezy
unika¢ obnizenia cisnienia krwi, znajdujg sie w ChPL,
punkt 4.4.

Dodatkowe srodki minimalizaciji ryzyka:

e Narzedzie edukacyjne dla pracownikbw ochrony

zdrowia: Pytania i odpowiedzi dotyczgce metamizolu

Dodatkowe
aktywnosci zwigzane
z nadzorem nad
bezpieczenstwem

farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad

bezpieczenstwem farmakoterapii:

Ankieta PASS (nieinterwencyjne badanie dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
przeprowadzane po wydaniu pozwolenia) przeprowadzona w
celu oceny skutecznosci narzedzi edukacyjnych dotyczacych

metamizolu.

Patrz sekcja 11.C - przeglad dziatan przewidywanych w

ramach planu rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu.




II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

[I.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedagcych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczgcych produktu leczniczego

Metamizol Promedo.

[I.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

Skrécona nazwa badania: Ankieta PASS (nieinterwencyjne badanie dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego przeprowadzane po wydaniu
pozwolenia, eng. Non-Interventional Post-Authorization Safety Study) majgca na celu

ocene skutecznosci narzedzi edukacyjnych dotyczgcych metamizolu.

Cel badania: Celem badania jest ocena skutecznosci narzedzi edukacyjnych
dotyczgcych metamizolu (Narzedzie edukacyjne dla pracownikéw ochrony zdrowia:
Pytania i odpowiedzi dotyczgce metamizolu oraz Narzedzie edukacyjne dla pacjentow:
Broszura dla pacjentéw) pod wzgledem wskaznikéw procesu, czyli wdrozenia, wiedzy i
zachowan w odniesieniu do komunikatow dotyczgcych bezpieczenhstwa przekazywanych
w tych narzedziach. Gtéwnymi celami badania ankietowego sg sprawdzenie czy
pracownicy ochrony zdrowia i pacjenci objeci badaniem otrzymali narzedzia edukacyjne,
a takze ocena ich swiadomosci i zrozumienia kluczowych komunikatow dotyczgcych
bezpieczenstwa, dotyczacych ryzyka agranulocytozy i reakcji hipotensyjnych

wywotanych metamizolem.



