Part VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
dla Esomeprazol Alugastrin (Ezomeprazol), 20 mg,
tabletki dojelitowe

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (z ang. RMP) dla Esomeprazol Alugastrin, 20 mg.
RMP przedstawia szczeg6towo wazne zagrozenia dla leku Esomeprazol Alugastrin, to jak te
zagrozenia minimalizowaé, jak uzyska¢ wiecej informacji na temat zagrozen oraz brakujace
informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta leku Esomeprazol Alugastrin
zawierajg podstawowe informacje dla 0os6b wykonujgcych zawdd medyczny oraz pacjentéw, w jaki
sposéb stosowac lek.

I. Informacje na temat leku i w jakim celu sie go stosuje

Esomeprazol Alugastrin jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu objawdéw refluksu Zotadkowo-
przetykowego (np. zgagi i kwasnego odbijania - zarzucania kwasnej tresci zotgdkowej) u dorostych.
(patrz ChPL). Lek zawiera ezomeprazol jako substancje czynng i wystepuje w postaci tabletek
dojelitowych.

II. Ryzyka zwigzane z lekiem i aktywnosci wykonywane
w celu zminimalizowania lub dalszego scharakteryzowania
zagrozen

Ponizej przedstawiono wazne ryzyka dla Esomeprazol Alugastrin, a takze srodki minimalizacji
ryzyka oraz proponowane badania, aby uzyskac¢ wiecej danych na temat Esomeprazol Alugastrin.

Srodki majace na celu zminimalizowanie zidentyfikowanego ryzyka dla lekéw to m.in.:

¢ Informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci oraz porady dotyczace prawidtowego
stosowania w Ulotce dla Pacjenta i ChPL skierowane do pacjentdéw i os6b wykonujacych
zawod medyczny;

e Wazne wskazdéwki na opakowaniu leku;

e Zarejestrowana wielko$¢ opakowania - ilo$¢ leku w opakowaniu jest dobrana tak, aby
zapewni¢ prawidtowe stosowanie leku

e Kategoria dostepnosci leku - sposdb, w jaki lek jest dostepny dla pacjenta (np. z przepisu
lekarza lub bez recepty) moze pomdéc w minimalizowaniu ryzyk.

Wszystkie te $rodki stanowaq rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Dodatkowo, informacje dotyczace dziatan niepozadanych sa zbierane w sposéb ciagty i regularnie
analizowane, w celu podjecia natychmiastowych dziatan, jesli zajdzie taka potrzeba. Te dziatania
zwane sg rutynowymi aktywnosciami w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

Istotne jeszcze nie dostepne informacje, ktére moga wptynaé na bezpieczenstwo stosowania
Esomeprazol Alugastrin, s wymienione ponizej w tabeli ,brakujace informacje”.



II.A Lista waznych ryzyk i brakujacych informacji

Waznymi zagrozeniami dla Esomeprazol Alugastrin sg zagrozenia, ktdére wymagaja specjalnych
dziatan w ramach zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, tak
aby lek mogt by¢ bezpiecznie stosowany. Wazne ryzyko mozna uznac¢ za zidentyfikowane lub

potencjalne. Zidentyfikowanymi

zagrozeniami sa te, gdzie zwigzek z uzyciem Esomeprazol

Alugastrin jest dobrze udokumentowany. Potencjalne zagrozenia dotycza sytuacji, dla ktdrych
zwigzek z uzyciem tego leku jest mozliwy w oparciu o dostepne dane, ale nie zostat jeszcze

ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktére nie sg obecnie dostepne i nalezy je zbiera¢ (np. w
przypadku dtugotrwatego stosowania leku).

Lista waznych zagrozen i brakujacych informacji

Wazne zidentyfikowane
ryzyka

Agranulocytoza

Reakcje nadwrazliwosci

Hipomagnezemia

Depresja

Zaburzenia watroby

Powazne skorne dziatania niepozadane
Srédmiazszowe zapalenie nerek

Ztamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa
Zakazenia zotgqdkowo-jelitowe

Interakcje z warfaryng lub innymi pochodnymi kumaryny
Interakcje z fenytoing

Interakcje z atazanawirem

Interakcje z nelfinawirem

Interakcje z digoksyna

Interakcje z metotreksatem

Interakcje z takrolimusem

Interakcje z klopidogrelem

Wazne potencjalne ryzyka

Drgawki
Zapalenie ptuc

Brakujace informacje

Stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych piersig
Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

II.B Podsumowanie waznych ryzyk

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w proponowanej informacji o leku sg takie jak dla produktu

referencyjnego.

II.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia

do obrotu produktu

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu Esomeprazol

Alugastrin.

II.C.2 Inne badania w planie rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak badan wymaganych dla Esomeprazol Alugastrin.




