Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Diclostim (Diclofenacum)

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

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Diclostim jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu objawowym stanow
zapalnych bfony $luzowej jamy ustnej i gardta (np. objawow zapalenia dzigset, zapalenia jamy ustnej,
zapalenia gardta, w stanach po zabiegach stomatologicznych, objawdéw podraznienia mechanicznego)
(patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy
zawiera diklofenak jako substancje czynng, podawany jest jako roztwor do ptukania jamy ustnej i
gardta, 0,74 mg/ml (0,074%).

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidiowego 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 wtasciwe 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 uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego Diclostim, aby w razie potrzeby niezwtocznie 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 Diclostim sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Diclostim to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mdgt by¢é bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu Diclostim. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych
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 odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Reakcje nadwrazliwosci, w astma
oskrzelowa

e Zaburzenia w miejscu podania w przypadku dtugotrwatego

stosowania (objawy podraznienia btony S$luzowej jamy

ustnej (np. pieczenie) i kaszlu) oraz mozliwosc

wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych

Istotne zidentyfikowane ryzyka . tym pokrzywka,

Istotne potencjalne ryzyka -

Brakujace informacje e Stosowanie podczas trzeciego trymestru cigzy
e Bezpieczenstwo w czasie cigzy i karmienia piersig
e Zastosowanie u dzieci ponizej 14 lat

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka,
astma oskrzelowa

Diklofenak jest jednym z najpopularniejszych lekdw na Swiecie
nalezacych do rodziny niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku

przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Dziatania niepozgdane leku (ADR), ktére wystepujg u mniej wiecej co
piatego pacjenta, sg dobrze znanymi dziataniami niepozadanymi,
gtébwnie powodowanymi przez kwasowe wilasciwosci NLPZ. Ciezszymi
reakcjami sg reakcje nadwrazliwosci na diklofenak, ktére klinicznie
przedstawiajq sie jako reakcje alergiczne typu I z nagtym i
nieprzewidywalnym przebiegiem i moga rozwingé sie w wstrzas
anafilaktyczny.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynnik ryzyka:
¢ Nadwrazliwos$¢ na diklofenak lub inne NLPZy w wywiadzie
Grupa ryzyka:
e Pacjenci z nadwrazliwoscig na diklofenak Ilub inne NLPZy w
wywiadzie

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.3 Przeciwwskazania
4.8 Dziatania niepozadane

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim




| 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Zaburzenia w miejscu podania w przypadku
dlugotrwatego stosowania (objawy podraznienia blony §luzowej jamy ustnej (np.

pieczenie) i kaszlu)
niepozadanych

oraz mozliwos¢ wystapienia ogoélnoustrojowych dziatan

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Wchtanianie ogodlnoustrojowe diklofenaku w postaci ptynu do ptukania
ust jest stosunkowo niskie w pordéwnaniu z postacig doustng. Powinno
to znacznie zmniejszy¢é mozliwos¢ wystapienia ogolnoustrojowych
dziatan niepozadanych podczas podawania diklofenaku tg droga.
Niemniej jednak diklofenak nadal moze powodowac¢ reakcje
nadwrazliwo$ci w miejscu jego podania.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynnik ryzyka:
e Dtugotrwate stosowanie
¢ Niestosowanie sie do zapisow w Ulotce dla pacjenta
e Nadwrazliwos¢ na diklofenak lub inne NLPZy w wywiadzie
Grupa ryzyka:
e Pacjenci niestosujacy sie do zapisow w Ulotce dla pacjenta
e Pacjenci z nadwrazliwoscig na diklofenak lub inne NLPZy w
wywiadzie

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Brakujace informacje

1: Stosowanie podczas trzeciego trymestru cigzy

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Proponowany tekst w ChPL w punkcie:
4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim

Brakujace informacje 2: Bezpieczenstwo w czasie cigzy i karmienia piersia

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Proponowany tekst w ChPL w punkcie:
4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim




Brakujace informacje 3: Stosowanie u dzieci ponizej 14 lat

Srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka )
Proponowany tekst w ChPL w punkcie:

4.3 Przeciwwskazania

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim
3. Jak stosowac lek Diclostim

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych 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 Diclostim.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Diclostim.



