Czesé VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZ ADZANIA RYZYKIEM
Streszczenie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Requip

To jest streszczenie planu zgizania ryzykiem dla produktu leczniczego Requipkidoent
opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzykagzame ze stosowaniem produktu Requip, w jaki
sposOb ryzyko mma ogranicz¥, i jak pozyska wiecej informacji o zagrzeniach i danych na
temat brakujcych informacji zwazanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Requip.

Charakterystyka produktu leczniczego Requip i @atla pacjenta zawiera najiveejsze
informacje dla os6b wykonagych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak prodektzhiczy
Requip powinien b§ stosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosoania

Produkt leczniczy Requip jest zarejestrowany deat@nia w leczeniu choroby Parkinsona
(patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celyskania petnych wskaia Produkt
leczniczy zawiera ropinirol (w postaci chlorowodoylkako substangjczynry, podawany jest
doustnie.

I. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktyw§m jakie nalezy
podjaé w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scheltteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Requgtzhie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badaimailiwiajgcych lepsze poznanie zagea
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Regujipieniono poniej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to

e Specjalne informacje, takie jak ostreaia i specjalnérodki ostranosci, zalecenia odnogee
sic do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone ulatce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznagzaiie osob wykonujcych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkoi opakowania leku, zapewnigp jego wihaciwe
stosowanie;

e Nadanie wihaciwe] kategorii dogfpnaici leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (npulz |
bez recepty) mae zminimalizowa ryzyko zwhzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynoweodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziataregularnie gromadzi gi analizuje informacje o niegagdanych
dziataniach produktu leczniczego,awtapc w to ocen okresowych raportéw o bezpiedstwie
PSUR aby w razie potrzeby niezwitocznie padljkonieczne kroki. Dziatania te stanawi
rutynowe aktywnéci nadzoru nad bezpieadmtwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakuj acych informacji

Istotne ryzyka zw4zane ze stosowaniem produktu leczniczego Requiyztda, ktore wymagaj
specjalnych dziata z zakresu zagzlzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub ¢udl]



krokdw minimalizugcych ryzyko, w taki sposébeby produkt leczniczy mégt bybezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka magdnost si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszsie do sytuacji, w ktorych w wystarczay sposéb maemy
udowodné zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Requip. Potencjaymgka odnosz sie do
sytuacji, w ktérych zwjzek zagraenia ze stosowaniem leku jest oceniany jakaliwg, po
wzigciu pod uwag dostpnych danych, ale ten zyzek nie jest dotychczas w petni ustalony i
wymaga dalszej oceny. Brakug informacje odnogz sie do informacji dotycacych
bezpieczastwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wgap zgromadzenia niezldnych
danych (np. dotycre bezpieczestwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrazen i brakuj acych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyk | brak
Istotne |otercjalne ryzyke brak
Brakujace infoimacje brak

[I.B Podsumowanie informaciji o istotnych ryzykach

Informacja dotycgca bezpiecaestwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie
leczniczym jest zgodna z informadjla leku referencyjnego.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu prduktu do obrotu

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

Brak bada stanowjcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego ldoto lub ledacych
wynikiem specyficznych zobowzan dotyczcych produktu leczniczego Requip.

[1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzgédnione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak bada, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odni@sieo produktu leczniczego
Requip.



