Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
DIALGINUM (metamizolum natricum)

To jest streszczenie planu zarzagdzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego
DIALGINUM 1000 mg proszek do sporzadzenia roztworu doustnego, W saszetce. Dokument
opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
DIALGINUM, jak je zminimalizowac i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i danych
na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
DIALGINUM.

Charakterystyka produktu leczniczego DIALGINUM i ulotka dla pacjenta zawiera

najwazniejsze informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak
produkt leczniczy DIALGINUM powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy DIALGINUM 1000mg wskazany jest do stosowania u dorostych i mtodziezy

powyzej 15 lat w krotkotrwalym leczeniu bolu réznego pochodzenia o duzym nasileniu oraz w
goraczee, gdy zastosowanie innych lekéw jest niewskazane lub nieskuteczne w:

- bolach glowy,

- migrenach,

- boélach zebow,

- bélach migéni i stawow,

- bolach pourazowych i pooperacyjnych,

- bélach wywotanych kolka nerkowa,

- kolkach drég zo6tciowych,

- bolach w chorobach nowotworowych,

- goraczce.

Produkt leczniczy zawiera metamizol sodowy jako substancj¢ czynng i przeznaczony jest do
stosowania doustnego.



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

Istotne ryzyka produktu leczniczego DIALGINUM, tacznie z dzialaniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego DIALGINUM wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupelieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeba niezwlocznie podjaé
konieczne kroki.

W przypadku braku istotnej informacji, ktora mogtaby mie¢ wptyw na bezpieczne stosowanie
produktu leczniczego DIALGINUM mozna ja znalez¢ ponizej oznaczong jako ,,brakujace
informacje”

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego DIALGINUM to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu DIALGINUM.
Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje 1 wymagaja
zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego
stosowania leku).

Istotne e Anafilaksja i reakcje anafilaktyczne
zidentyfikowane e Agranulocytoza i inne dyskrazje (np. pancytopenia
ryzyka i trombocytopenia)

e Reakcje skorne, w tym ciezkie jak:




zespot Stevens-Johnsona, reakcja na lek z eozynofilig i
objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS), toksyczna
nekroliza naskorka (TEN)

Uszkodzenie watroby, wywotane przez leki

Reakcje hipotensyjne

Wzajemne oddziatywania migdzy lekami

Istotne  potencjalne
ryzyka

Stosowanie produktu leczniczego w niezatwierdzonych
wskazaniach (m.in. w szczegdlnosci stosowanie u
pacjentéow z bolem o niewielkim nasileniu lub stosowanie
jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentow z gorgczka)
Stosowanie przez pacjentdw z uszkodzeniami watroby lub
nerek, ostra porfiria watrobowa.

Brakujace informacje

Dhugotrwale stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami nerek
lub watroby

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat
Stosowa¢ w czasie cigzy i karmienia piersia

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowanej informacji o produkcie sg
dostosowane do referencyjnego produktu leczniczego.

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

Nie dotyczy.

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

produktu leczniczego

Nie dotyczy.




