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Czes¢ VI: Streszezenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego

Ginkoflav Med (Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ginkoflav Med.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Ginkoflav Med, w jaki sposob ryzyko mozna je ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem

produktu leczniczego Ginkoflav Med.

Charakterystyka produktu leczniczego Ginkoflav Med 1 ulotka dla pacjenta zawierajg
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak

produkt leczniczy Ginkoflav Med powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Ginkoflav Med, powinno si¢ czytaé
biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajacym i streszczeniu napisanym w
potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ginkoflav Med.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Ginkoflav Med zarejestrowany do stosowania we wskazaniach: w celu
poprawy funkcji poznawczych u oséb starszych (ostabienie sprawnosci umystowe;j i ostabienie
pamieci zwigzane z wiekiem), pomocniczo w celu poprawy jakosci zycia w tagodnym
otepieniu (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan).
Produkt leczniczy zawiera Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum jako

substancje czynng, podawany jest doustnie.
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Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Ginkoflav Med mozna
znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajagcym dla produktu Ginkoflav Med, wiaczajac w to
streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych pod

nazwg produktu leczniczego.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy

podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ginkoflav Med, tacznie z dziataniami podejmowanymi

w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ginkoflav Med wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla 0os6b wykonujacych zawody
medyczne;

e  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposoéb w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o

niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjacé

konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.
I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ginkoflav Med to ryzyka, ktére

wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub

Strona2z6




Ginkoflav Med, 80 mg,

. B k Iki tward
* Olimp Labs’ ApSTC twarde

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0. CTD —Modut 1
Nagawczyna 109 ¢ Informacje administracyjne i informacje
Pustynia 84F dotyczace stosowania produktow leczniczych
39-200 DEBICA 1.8.2. Opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia

Strona3z6

produktu leczniczego

podjecia krokow minimalizujgcych 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 ktérych w wystarczajacy
sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Ginkoflav Med.
Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwalego

stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane | ¢ Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci, reakcji skornych
ryzyka e Ryzyko dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, zaburzen w postaci

zawrotow 1 bolow glowy

Istotne potencjalne ryzyka e Ryzyko interakcji z lekami przeciwzakrzepowymi typu
warfaryna, lekami przeciwptytkowymi typu kwas
acetylosalicylowy

e Ryzyko interakcji z lekami metabolizowanymi przez cytochrom
CYP (w tym CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP3A4) oraz podlegajacych transportowi przez P-gp

e Ryzyko wystgpienia napadow u oséb cierpigcych na padaczke

e Ryzyko zwigzane z niekorzystnym wplywem na cigze (ryzyko
krwawien), rozwo6j zarodka, ptodu, noworodka i niemowlecia

(przenikanie do mleka)

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Reakcje nadwrazliwos$ci, reakcje skérne
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Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego migedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego

zagrozenia

Reakcje nadwrazliwo$ci, o zazwyczaj tfagodnym i przemijajacym
charakterze, raportowano w badaniach klinicznych u o0s6b
stosujacych Ginkgo biloba w czgstosci porownywalnej jak w

przypadku grup niestosujacych tego produktu.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby z nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng lub na

ktoragkolwiek substancjg¢ pomocnicza.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL sekcje 4.3, 4.8
Ulotka dla Pacjenta sekcje 2, 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Ryzyko dolegliwosci zoladkowo-jelitowych, zaburzen w postaci zawrotow i boléw glowy

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

zagrozenia

Dolegliwosci  zoladkowo-jelitowe, zawroty 1 bole glowy

o0 tagodnym i przemijajagcym charakterze raportowano w badaniach
klinicznych u o0séb nie stosujacych Ginkgo biloba w czgstosci
mniejszej niz w grupach stosujacych Ginkgo biloba.

Wszystkie wigksze badania potwierdzajg tagodny profil

bezpieczenstwa substancji.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Brak danych.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL sekcja 4.8
Ulotka dla pacjenta sekcja 4

Istotne potencjalne ryzyko:

Ryzyko wystapienia napadéw u oséb cierpiacych na padaczke

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

zagrozenia

Odnotowano pojedyncze przypadki tego typu, zwiazek z terapia

i mechanizm nie jest jednoznacznie ustalony.
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Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby cierpigce na padaczke

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL sekcja 4.4
Ulotka dla pacjenta sekcja 2

Istotne potencjalne ryzyko:

Ryzyko zwiazane z niekorzystnym

wplywem na cigze (ryzyko krwawien), rozwdj zarodka, plodu,

noworodka i niemowlecia (przenikanie do mleka)

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

zagrozenia

Dostepne dane z badan na zwierzetach nie potwierdzajg, ale
rowniez nie pozwalajg wykluczy¢ szkodliwego wpltywu
niektorych sktadnikow substancji czynnej na cigze (ryzyko
krwawien), rozw0j zarodka ptodu oraz nie pozwalajg wykluczy¢
przenikania niektorych sktadnikéw do mleka ludzkiego, dane z

zakresu stosowania u ludzi w okresie cigzy sg niewystarczajace.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety w cigzy i karmigce piersia.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL sekcja 4.3, 4.6
Ulotka dla pacjenta sekcja 2

Istotne potencjalne ryzyko:

Ryzyko interakcji z innymi lekami

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

zagrozenia

Dostepne dane z badan na zwierzetach oraz z badan z udziatem
ludzi nie potwierdzajg, ale rOwniez nie pozwalajg catkowicie
wykluczy¢ wystepowania interakcji z lekami
przeciwzakrzepowymi typu warfaryna i lekami zmniejszajacymi
agregacje plytek takimi jak kwas acetylosalicylowy, oraz lekami
metabolizowanymi przez niektore z izoform cytochromu P450

oraz lekami transportowanymi przez biatko P-gp

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby przyjmujace jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe typu

warfaryna leki antyagregacyjne typu kwas acetylosalicylowy lub
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leki metabolizowane przez cytochrom P450 leki podlegajace

transportowi przez biatka typu P-gp

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL sekcja 4.4, 4.5
Ulotka dla pacjenta sekcja 2

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.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 Ginkoflav Med.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

Ginkoflav Med.




