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

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

Charakterystyka produktu leczniczego Adartrel itkdodla pacjenta zawiera najivaejsze
informacje dla oséb wykonagych zawody medyczne i dla pacjentow, jak proda&zhiczy
Adartrel powinien by stosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosoania

Produkt leczniczy Adartrel jest zarejestrowany tsgwania w objawowym leczeniu
umiarkowanego do eikiego idiopatycznego zespotu niespokojnych nogrgp@harakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych waka2rodukt leczniczy zawiera ropinirol
(w postaci chlorowodorku) jako substapncgynrg, 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 Adartrgtznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badaimailiwiajgcych lepsze poznanie zagea
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Adastyetieniono 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 uhlatce 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 wihaciwej 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.

[I.A Lista istotnych zagrozen i brakuj acych informacji

Istotne ryzyka zwjzane ze stosowaniem produktu leczniczego Adarwelryizyka, ktére
wymagaj specjalnych dziataz zakresu zaszizania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podgcia krokow minimalizujcych ryzyko, w taki sposoheby produkt leczniczy mogt by
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bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka magdnost sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnpssic do sytuacji, w ktérych w wystarczay
spos6b meemy udowodni zalezenos¢ ryzyka od stosowania produktu Adartrel. Potengaln
ryzyka odnosz sie do sytuacji, w ktorych zweek zagraenia ze stosowaniem leku jest oceniany
jako maliwy, po wzigciu pod uwag dostpnych danych, ale ten zawiek nie jest dotychczas w
peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakej informacje odnogzsic do informacji
dotyczcych bezpieczestwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wgap zgromadzenia
niezlednych danych (np. dotygee bezpieczestwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrazen i brakuj acych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyk | brak
Istotne jotencjalie ryzyke brak
Brakujce infoimacje brak

II.B Podsumowanie informaciji o istotnych ryzykach

Informacja dotycaca bezpieczestwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie
leczniczym jest zgodna z informagjla leku referencyjnego.

[I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu prduktu do obrotu

[I.C.1 Badania, ktérych 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 Adartrel.

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

Brak bada, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odni@sielo produktu leczniczego
Adartrel.



