Ibuprofen Aurovitas Risk Management Plan v 1.2 Dec 2021

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ibuprofen
Aurovitas, 200 mg, 600 mg, tabletki powlekane (Ibuprofenum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas,
200 mg, 600 mg, tabletki powlekane (zwanego dalej Ibuprofen Aurovitas). Plan zarzadzania ryzykiem
opisuje w szczegolowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Ibuprofen Aurovitas, w
jaki sposob ryzyka mozna ograniczyc¢, i jak pozyskaé wigcej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas
(brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Ibuprofen Aurovitas oraz ulotka dla pacjenta zawieraja
istotne informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne i pacjentow na temat sposobu stosowania
produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas.

L Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Ibuprofen Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane:

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas jest stosowany w krotkotrwaltym objawowym leczeniu bolu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol gtowy, w tym migrenowy bdl gtowy, bol zebow,
bol migsni, sthuczenia 1 bol pourazowy oraz bol zwigzany ze stanami grypopodobnymi. Wskazany jest
rowniez w bélach miesigczkowych (pierwotne bolesne miesigczkowanie) oraz w leczeniu gorgczki ponizej
3 dni (pelne wskazania znajduja si¢ w ChPL). Produkt leczniczy zawiera ibuprofen jako substancje czynna
1jest podawany doustnie.

Ibuprofen Aurovitas, 600 mg, tabletki powlekane:

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas jest stosowany w objawowym leczeniu bolu w stanach
reumatycznych, takich jak choroba zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne zapalenie stawoéw, w tym
mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, zapalenie
okotostawowe ramienno-topatkowe, niestawowe stany reumatyczne i urazy tkanek migkkich. Jako lek
przeciwbolowy - Bolesne miesigczkowanie, bol po napadach, bol poporodowy, bole zeboéw, bol po
ekstrakcji zgba, bol pooperacyjny, urazy (skrecenia, sthuczenia, zwichnigcia, ztamania), bol zwigzany z
dowolnym procesem zapalnym. Jako lek przeciwgorgczkowy - Gorgczka o réznej etiologii (petne wskazania
znajduja si¢ w ChPL). Produkt leczniczy zawiera ibuprofen jako substancj¢ czynna i jest podawany doustnie.

1L Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy podjac w celu
zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

. Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci i zalecenia dotyczace prawidlowego
sposobu stosowania, zawarte w ulotce dolgczonej do opakowania i Charakterystyce produktu
leczniczego skierowanej do pacjentow i dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

. Wazne zalecenia umieszczone na opakowaniu leku;
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. Zatwierdzona wielko$¢ opakowania - ilo§¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewnic
prawidlowe stosowanie leku;

. Wiasciwa kategoria dostgpnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty) moze
pomoc zminimalizowaé zwigzane z nim ryzyko.

Wszystkie te dziatania stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Oprocz tych srodkéw informacje o dziataniach niepozadanych sg gromadzone w sposob ciagly 1 regularnie
analizowany, aby w razie potrzeby mozna bylo podjaé natychmiastowe dziatania. Srodki te stanowig
rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne
ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w przypadku ktoérych istnieje wystarczajacy dowdd na zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu Ibuprofen Aurovitas. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji w przypadku ktorych mozliwy
jest zwigzek ze stosowaniem tego leku na podstawie dostgpnych danych, ale powigzanie to nie zostato
jeszcze ustalone i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa produktu leczniczego, ktorych obecnie brakuje i ktore nalezy zebra¢ (np. dotyczace
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowanej informacji o produkcie leczniczym sg
zgodne z informacja dla produktu referencyjnego.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub bedacych wynikiem szczegolnych
zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego Ibuprofen Aurovitas.



	II.A Lista istotnych zagrożeń i brakujących informacji
	II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
	II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
	II.C.1 Badania, których przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
	II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzględnione w planie rozwoju produktu leczniczego


