Plan Zarzgadzania Ryzykiem
ADAROSTIN (diclofenacum natricum), 10 mg/g, zel

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego ADAROSTIN (diclofenacum natricum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ADAROSTIN. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu ADAROSTIN, w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego ADAROSTIN.

Charakterystyka produktu leczniczego ADAROSTIN i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
ADAROSTIN powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu ADAROSTIN powinno sie czyta¢ biorac pod
uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajacym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku,
wchodzacych w skfad Publicznego Raportu Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostac¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego ADAROSTIN.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ADAROSTIN jest zarejestrowany do leczenia tagodnych do umiarkowanych boléw
mieséni, pourazowych standw zapalnych $ciegien, miesni, wiezadet i stawdw, bdlu plecow, bolu
pourazowego, zlokalizowanego reumatyzmu tkanek miekkich oraz zapalenia kosci i stawow (wiecej
informacji na temat wskazan znajduje sie w ChPL). Ten produkt leczniczy zawiera substancje czynnag o
nazwie diklofenak i jest on podawany miejscowo na skore.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu ADAROSTIN mozna znalezé w
Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu ADAROSTIN, wigczajac w to streszczenie napisane
jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwga produktu leczniczego.

II. Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego ADAROSTIN, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego ADAROSTIN wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe 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.



Plan Zarzgadzania Ryzykiem
ADAROSTIN (diclofenacum natricum), 10 mg/g, zel

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwiocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego ADAROSTIN sg one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ADAROSTIN to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢é bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu ADAROSTIN. Potencjalne ryzyka odnosza 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 peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen oraz brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane - Reakcja nadwrazliwosci w tym pokrzywka, astma, obrzek
ryzyka naczynioruchowy

- Reakcja fototoksycznosci

— 0Ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane (zotadkowo-jelitowe,
krwotoczne, sercowo-naczyniowe, ze strony nerek i
watroby) z powodu stosowania na duzych
powierzchniach/przez dtuzszy czas

— Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy

— Stosowanie podczas cigzy i karmienia piersig

Istotne potencjalne ryzyka - Podraznienie skéry przez substancje pomocnicza

- Zagrozenie wynikajace z niewtasciwego zastosowania

Brakujace informacje — Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 14 lat

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje nadwrazliwosci w tym pokrzywka, astma, obrzek
naczynioruchowy

Dowody na powigzanie ryzyka | Zgodnie z danymi z piSmiennictwa naukowego, w czasie stosowania
z lekiem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku,
zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci. Najczesciej efekt
nadwrazliwosci objawia sie na skdrze (pokrzywka). Rzadko zgtaszano
takze wystepowanie ciezkich reakcji nadwrazliwosci w postaci reakcji
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anafilaktycznych/anafilaktoidalnych objawiajacej sie m.in. obrzekiem
naczynioruchowym, niedociénieniem, reaktywnoscig drog
oddechowych w tym astmg, nasilong astmg, skurczem oskrzeli lub
dusznoscia.

Czynniki i grupy ryzyka Pacjenci z nadwrazliwoscia na diklofenak, kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ.

Pacjenci, u ktorych napady astmy, pokrzywka, czy inne reakcje
alergiczne sq wywotywane przez kwas acetylosalicylowy lub inne
NLPZ.

Srodki minimalizujace ryzyko | Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.3, 4.4, 4.8
UP sekcje 2, 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcja fototoksycznosci

Dowody na powigzanie ryzyka | Wedtug danych literaturowych, reakcje nadwrazliwosci na swiatto

z lekiem (np. stoneczne zapalenie skéry) sg zgtaszane w przypadku
stosowania diklofenaku w postaci 3% zelu, ale jedynie rzadko.
Istniejq nieliczne dane oraz toczg sie takze sporne dyskusje. U 0s6b
zdrowych nie stwierdzono dziatania $wiattouczulajacego lub
fototoksycznego.

Czynniki i grupy ryzyka Pacjenci, ktdrzy sg nadmiernie narazeni na dziatanie promieni
stonecznych.

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.4, 4.8
UP sekcje 2, 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane (zotadkowo-jelitowe,
krwotoczne, sercowo-naczyniowe, ze strony nerek i watroby) z
powodu stosowania na duzych powierzchniach/przez dtuzszy czas

Dowody na powigzanie ryzyka | Zgodnie z danymi z piSmiennictwa prawdopodobienstwo

z lekiem ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych wystepujacych po
miejscowym zastosowaniu diklofenaku jest niewielkie w poréwnaniu
z czestoscig dziatan niepozadanych zwigzanych z diklofenakiem
stosowanym doustnie, ze wzgledu na niskg absorpcje uktadowa.
Jednak nie mozna wykluczy¢ mozliwosci reakcji ogdlnoustrojowych
po zastosowaniu diklofenaku miejscowo, szczegolnie gdy lek jest
aplikowany na duze obszary skéry i przez dtuzszy czas.

Czynniki i grupy ryzyka - pacjenci stosujacy zel diklofenak na duzych obszarach skéry
przez dituzszy czas,

- pacjenci z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi w wywiadzie,
zwlaszcza wywotanymi przez NSAID,

- pacjenci stosujacy jednoczesnie doustne NLPZ,
- pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby, pacjenci z porfirig,

- pacjenci z istotnymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych (np. nadci$nienie tetnicze,
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hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
- pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek,

- pacjenci w podesztym wieku.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:

ChPL sekcje 4.4, 4.8

UP sekcje 2

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy

Dowody na powigzanie ryzyka
z lekiem

Zgodnie z danymi z piSmiennictwa naukowego podczas trzeciego
trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy
prostaglandyn moze powodowac ekspozycje ptodu na dziatanie
toksyczne na ukifad krazenia i oddechowy oraz na zaburzenia
czynnosci nerek, a takze wystapienie dziatan niepozadanych
zwigzanych z porodem u kobiety w cigzy.

Czynniki i grupy ryzyka

Matki stosujace diklofenak w czasie trzeciego trymestru cigzy oraz
ich dzieci.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.8
UP sekcje 2

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie podczas cigzy i karmienia piersia,

Dowody na powigzanie ryzyka
z lekiem

Zgodnie z danymi z piSmiennictwa naukowego, stosowanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn, takich jak diklofenak lub inne
NLPZ, we wczesnej cigzy jest skorelowane ze zwiekszonym ryzykiem
poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i wytrzewienia.

Diklofenak moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Ze
wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet
karmigcych piersig, produkt nalezy stosowac w czasie laktacji
jedynie na zlecenie lekarza. W takich przypadkach produktu
ADAROSTIN nie nalezy stosowac na okolice piersi kobiet karmigcych
piersig ani tez na duze powierzchnie skory lub dtugotrwale.

Czynniki i grupy ryzyka

Dzieci, ktérych matki stosujg diklofenak w czasie cigzy i karmienia
piersia.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.8
UP sekcje 2

Istotne potencjalne ryzyko:

Podraznienie skory przez substancje pomocniczg

Dowody na powigzanie ryzyka
z lekiem

Dane literaturowe dotyczace badan po wprowadzeniu do obrotu.

Produkt zawiera glikol propylenowy, ktéry podczas miejscowego
stosowania leku moze powodowaé podraznienie.

Czynniki i grupy ryzyka

Pacjenci z nadwrazliwoscig na ktérakolwiek substancje pomocniczg
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Srodki minimalizujace ryzyko | Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.4
UP sekcje 2

Istotne potencjalne ryzyko: Zagrozenie wynikajace z niewtasciwego zastosowania

Dowody na powigzanie ryzyka | Dane literaturowe dotyczace badan po wprowadzeniu do obrotu.

Z lekiem ADAROSTIN mozna stosowac tylko na zdrowa skére (nie stosowaé na

otwarte rany). ADAROSTIN nie moze wchodzi¢ w kontakt z tkankg
taczna lub btonami sluzowymi. Nie mozna go spozywac.

Czynniki i grupy ryzyka Stosowanie produktu leczniczego niezgodne z informacjg o
produkcie.

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.3, 4.4, 4.8
UP sekcje 2

Brakujace informacje: Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 14 lat

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe komunikaty dotyczace ryzyka:
ChPL sekcje 4.2, 4.3
UP sekcja 2, 3

II.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 produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego ADAROSTIN.

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

Brak badan, ktoérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
ADAROSTIN.



