Modut 1.8.2. System zarzadzania ryzykiem

Plan zarzadzania ryzykiem dla naproksenu

Wersja2.0

Czes$¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczeho 4Flex PureGel
(naproxen)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu lenniczego 4Flex PureGel. W
RMP wyszczeg6lniono wazne zagrozenia zwiazane z produktem 4Flex PureGel, sposob, w jaki mozna
zminimalizowac te zagrozenia, oraz sposob, w jaki uzyska si¢ wiecej informacji na temat zagrozen i
niepewnosci zwigzanych z <nazwa wtasna> (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dotagczona do opakowania zawieraja
podstawowe informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw dotyczace sposobu stosowania
leku 4Flex PureGel.

Wazne nowe zastrzezenia lub zmiany w stosunku do obecnych zostang uwzglednione w aktualizacjach
RMP produktu 4Flex PureGel.

I.Lek i w jakim celu si¢ go stosuje

4Flex PureGel jest dopuszczony do stosowania w miejscowym leczeniu bolu migsni 1
stawOw; choroby zwyrodnieniowej stawdw. Zawiera jako substancj¢ czynng naproksen,
podaje si¢ go miejscowo na skorg.

I1.Ryzyko zwiazane z lekiem oraz dzialania majace na celu minimalizacje¢ lub dalsza
charakterystyke ryzyka

Ponizej przedstawiono istotne zagrozenia zwigzane z produktem leczniczym 4Flex PureGel
wraz ze §rodkami minimalizujgcymi te zagrozenia oraz proponowanymi badaniami majacymi
na celu poznanie zagrozen zwigzanych z produktem leczniczym 4Flex PureGel.

Srodkami minimalizujacymi ryzyko zidentyfikowane dla produktéw leczniczych mogg byé:

¢ specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci i porady dotyczace
prawidlowego stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania i ChPL,
skierowane do pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia;

e Wazne wskazdéwki na opakowaniu leku;

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

e kategoria dostgpnosci - sposob, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi (np. z recepta
lub bez) moze pomoc zminimalizowaé jego ryzyko.

Srodki te stanowig tacznie rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Oproécz tych srodkow, informacje o dzialaniach niepozadanych sg zbierane w sp0osob ciagly i
regularnie analizowane, tacznie z oceng PSUR, aby w razie potrzeby mozna byto podjaé
natychmiastowe dziatania. Srodki te stanowig rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
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I1.A Wykaz istotnych zagrozen i brakujacych informacji.

Wazne ryzyko zwigzane z produktem leczniczym 4Flex PureGel to ryzyko, ktore wymaga
specjalnych dzialan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu jego dalszego zbadania lub
zminimalizowania, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Wazne
zagrozenia moga by¢ traktowane jako zidentyfikowane lub potencjalne. Ryzyka
zidentyfikowane to zagrozenia, dla ktorych istnieje wystarczajacy dowdd na zwigzek ze
stosowaniem produktu leczniczego 4Flex PureGel. Ryzyko potencjalne to obawy, dla ktorych
zwigzek ze stosowaniem tego leku jest mozliwy na podstawie dostepnych danych, ale
zwigzek ten nie zostat jeszcze ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje
odnoszg si¢ do informacji na temat bezpieczenstwa produktu leczniczego, ktorych obecnie
brakuje i ktore nalezy zebra¢ (np. na temat dlugotrwatego stosowania leku);

Podsumowanie problemow zwiazanych z bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane ryzyka| Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen
Nie dotyczy

11.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia

I1.C.1 Badania stanowigce warunki dopuszczenia do obrotu

Nie ma badan bgdacych warunkami dopuszczenia do obrotu lub szczegdlnego zobowigzania
dla produktu 4Flex PureGel.

11.C.2 Inne badania w planie rozwoju porejestracyjnego

Nie ma badan wymaganych dla produktu 4Flex PureGel.
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