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VIL.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Ibuprofen Farmalider przeznaczone do publicznej wiadomosci.

VI.2.1.0mowienie rozpowszechnienia choroby

Goraczka to chwilowy wzrost temperatury ciata w odpowiedzi na chorobe. Jest to normalna czgs$¢
chorob wieku dzieciecego, dotykajaca okoto 70% dzieci w wieku przedszkolnym rocznie. Jest to jeden
z powszechnych objawow klinicznych, z ktérym musza sobie radzi¢ pediatrzy i inni pracownicy stuzby
zdrowia. Normalna temperatura ciata moze ulega¢ zmianom w ciggu dnia. Zwykle jest ona wyzsza
wczesnym wieczorem. Prawie kazda infekcja moze powodowaé goraczke, w tym infekcje kosci,
zapalenie wyrostka robaczkowego, infekcje drog oddechowych, wiaczajac w to przezigbienia i grype,
infekcje drog moczowych, zapalenie zotadka i jelit. Pojawienie si¢ goraczki jest korzystne dla
organizmu, gdyz zachodzi wtedy wiele reakcji obronnych, ktére sa wzmacniane przez niewielkie
podniesienie temperatury ciata. Jednak w pewnych warunkach czasteczki biorgce udziat w powstaniu
stanu zapalnego sa nadprodukowane i moga prowadzi¢ do nadmiernych reakcji zapalnych. Goraczka
moze nasila¢ powiklania wraz ze wzrostem temperatury cialta wywotujac agresywne pobudzenie,
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, dezorientacje, omamy, urojenia.

Bol jest jednym z najczestszych i najbardziej dotykajacych osobiscie powodow, dla ktorych warto
zwrécic si¢ o pomoc lekarska. Bol koliduje z codziennymi czynnos$ciami, powoduje niepokoj i stres
emocjonalny oraz wplywa na negatywie na osobiste zaufanie do zdrowia. Jest to stresujace
doswiadczenie, ktore uwaza si¢ za globalny problem zdrowotny, dotykajacy wszystkie populacje, bez
wzgledu na wiek, ple¢, dochodd, rasg / pochodzenie etniczne lub geograficzne. Bol wptywa na jakos¢
zycia ogoélu ludnosci, z waznymi konsekwencjami osobistymi, rodzinnymi i1 zwigzanymi z
zatrudnieniem. B0l jest objawem, ktory jesli utrzyma si¢ dtuzej, moze stac si¢ przewlekly i wywotac
utrzymujace sie dlugo konsekwencje. Czgsto pacjenci cierpiacy na chroniczny bol potrzebuja duzo
czasu, aby odwiedzi¢ odpowiedniego specjaliste i otrzymaé odpowiednie leczenie. Jesli nie jest
wprowadzone odpowiednie leczenie i problem nie zostaje rozwiazany, jako$¢ zycia pacjentow moze
dramatycznie ulec pogorszeniu. Niektore czynniki, ktore wptywaja na wystapienie i rozwoj bolu, to
zaburzenia emocjonalne, zaburzenia osobowosci, wczesniejsza psychopatologia, uzywanie i
naduzywanie substancji, samobojstwa i konsekwencje spoteczne.

VI1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Ibuprofen, prototypowy niesteroidowy lek przeciwzapalny (NPLZ), byt pierwszym z pochodnych
kwasu propionowego NPLZ, ktére mozna stosowa¢ w wiekszosci krajow na Swiecie.

Bez watpienia mozna oceni¢ kliniczng korzy$¢ ibuprofenu w leczeniu bolu i goraczki. Ibuprofen jest
dobrze znany na calym $wiecie pod wzgledem ogolnych wilasciwosci farmakologiczno-
toksykologicznych i klinicznych, jak rowniez jego zastosowania klinicznego. Kilka preparatow do
podawania doustnego, ale rowniez do stosowania doodbytniczego, dozylnego i miejscowego zostato juz
zatwierdzonych i jest wprowadzanych do obrotu w wigkszosci krajow europejskich i licznych krajach
pozaeuropejskich. W zwigzku z tym ibuprofen zostal uznany za lek o ugruntowanym dzialaniu
klinicznym. W tym konteks$cie warto rowniez wspomnie¢, ze Komitet Ekspertow WHO zamiescit
ponownie ibuprofen na aktualnej ,,Modelowy Wykaz Lekdéw Podstawowych”.

Biorac pod uwagg zamierzone wskazania i proponowane dawkowanie, jak opisano powyzej,
skuteczno$¢, bezpieczenstwo i wlasciwosci farmakologiczno-toksyczne ibuprofenu wskazuja, ze ten
produkt leczniczy jest odpowiedni do leczenia. Przeprowadzono odpowiednie badania z udzialem
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dorostych i dzieci. W zwiazku z tym Korzystne kliniczne zastosowanie produktu ibuprofen 200 mg
tabletki powlekane zostato wykazane zarowno u dorostych, jak i u dzieci powyzej 12 lat.

VI. 2.3. Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

Nie dotyczy.

VI. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko

Co wiadomo

Zapobieganie

Krwotoki z zotadka,
wrzody i perforacje

Nudnosci, wymioty, biegunka,
wzdecia, zaparcia, niestrawnosc, bole
brzucha, smoliste stolce, zapalenie
btony §luzowej jamy ustnej z
owrzodzeniem (wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej), zaostrzenie
zapalenia okre¢znicy, choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzody
zotadka / dwunastnicy (wrzody
trawienne), perforacja (przerwanie
ciaglosci Sciany zotadka lub
jelit/otwor w $cianie zotadka lub
jelita) lub krwawienie z przewodu
pokarmowego sg najczgsciej
wystepujacym dziataniem
niepozadanym. Dziatania
niepozadane mozna zminimalizowac,
stosujac najmniejszg skuteczna
dawke przez najkrotszy czas
niezbedny do opanowania objawow.

Pacjentow nalezy
poinformowa¢ o mozliwosci
wystapienia tych dziatan
niepozadanych.

Produkt leczniczy Ibuprofen
Farmalider jest
przeciwwskazany u pacjentow,
u ktérych wczesniej
wystepowato krwawienie lub
perforacja w przewodzie
pokarmowym, zwigzane z
wczesniejszym leczeniem
NLPZ oraz z czynnym lub
nawrotowym nawracajacym
owrzodzeniem zotadka /
dwunastnicy (wrzody
trawienne) lub krwawieniem w
przewodzie pokarmowym
(dwa lub wiecej wyraznych
epizodow udowodnionego
owrzodzenia lub
krwawienia).Szczegolnie
ostrozni powinni by¢ pacjenci
z wrzodami powiktaniami z
krwotokiem lub perforacja
oraz osoby starsze z powodu
krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzeniami
lub perforacja, ktore to moga
by¢ $miertelne. Ryzyko jest
wieksze w przypadku
zwigkszenia dawek NLPZ.

Zaburzenia sercowo-
naczyniowe i mozgowo-
zakrzepowe (zawat
miesnia sercowego, udar)

Zgtaszano przypadki obrzeku
(zatrzymanie ptynow), nadcisnienie
tetnicze 1 niewydolno$¢ serca.

Przed rozpoczgciem leczenia
nalezy szczegdlnie ostrzec
pacjentdow z nadcis$nieniem i
(lub) niewydolnoscia serca w
wywiadzie, lub u ktérych
wystepuje zatrzymanie
ptynow, nadcisnienie i obrzek
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(zatrzymanie ptynow) z
powodu stosowania
ibuprofenu, szczegdlnie w
duzych dawkach (2400 mg na
dobe) oraz ze dlugie/przewlekt
e leczenie moze wigzac si¢ z
niewielkim zwigkszeniem
ryzyka wystapienia zakrzepow
tetniczych.

Tego produktu nalezy unika¢ u
pacjentow z choroba
niedokrwienng serca i cigzka
niewydolnos$cia serca.

Nadcisnienie i
niewydolno$¢ serca

Obrzek (zatrzymanie ptynow),
nadci$nienie t¢tnicze i niewydolno$¢
serca w zwigzku z leczeniem NLPZ;
Zgtaszano przypadki zawatu serca
(,,zawal mig$nia sercowego”) lub
udaru zwigzanego z leczeniem.

Nalezy zachowac ostroznos¢
(skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta) przed
rozpoczeciem leczenia
pacjentow z nadcisnieniem w
wywiadzie i (lub)
niewydolnoscig serca,
poniewaz obserwowano
retencje ptynow, wysokie
ci$nienie krwi (nadci$nienie) i
obrzek w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Pacjenci z niekontrolowanym
nadci$nieniem, zastoinowa
niewydolnoscia serca (skala
NYHA II-1II), ustalong
chorobg niedokrwienng serca,
choroba tetnic obwodowych i/
lub chorobg naczyn
moézgowych powinni by¢
leczeni ibuprofenem tylko po
doktadnym przemysleniu i
nalezy unika¢ podawania
duzych dawek (2400 mg /
dobe).

Wptyw na nerki

Zgtaszano przypadki zaburzen
czynnosci nerek lub ostrego
zapalenia nerek (§rodmigzszowe
zapalenie nerek) i zespot
nefrotoksyczny (zespot nerczycowy i
niewydolno$¢ nerek).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos$¢ u pacjentow z
chorobg nerek w wywiadzie.
Nalezy rowniez zachowac
szczego6lng ostroznos¢ u dzieci
z cigzkim odwodnieniem,
poniewaz moze to by¢
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Ogolnie rzecz biorac, zwyczajowe
stosowanie §rodkow
przeciwbolowych, szczegolnie
polaczenie r6znych substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢
do uszkodzenia nerek, z ryzykiem
niewydolno$ci nerek.

czynnikiem wyzwalajagcym
niewydolno$¢ nerek.

Tego produktu nie nalezy
podawac pacjentom z ci¢zka
niewydolnos$cig nerek.

Wptyw na watrobe

Zgtaszano przypadki zaburzen
czynnosci watroby lub ostrego
zapalenia watroby, niewydolnosci
lub uszkodzenia watroby,
szczegOlnie podczas
dhugiego/przewlektego stosowania,
objawiajace si¢ zazolceniem skory i
0Czu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos$¢ u pacjentow z
chorobami watroby w
wywiadzie. Tego produktu nie
nalezy podawac¢ pacjentom z
cigzka niewydolnoscia
watroby.

Ciezkie reakcje skorne

Leczenie moze wigzac si¢ z
pojawieniem powaznych reakcji
skornych, takich jak wysypka na
skorze z zaczerwienieniem i
powstawaniem pecherzy (np. zespot
Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka /
zespot Lyella), rumien
wielopostaciowy, lysienie (utrata
wloséw), wrazliwos$¢ swiatto i
alergiczne zapalenie naczyn
(zapalenie naczynia krwiono$nego).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostrozno$¢ na poczatku
leczenia, w pierwszym
miesigcu ze wzgledu na
wysokie prawdopodobienstwo
wystapienia cigzkich reakcji
skornych, z ktorych, niektore z
nich moga by¢ $miertelne, jak
zluszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i
martwica toksyczno-
rozptywna naskorka, ktore
moga wystapi¢ w potaczeniu
ze stosowanymi NLPZ.

Ryzyko toksycznosci dla
ptodu w trzecim
trymestrze cigzy

W trzecim trymestrze ciazy
wszystkie inhibitory syntezy
prostaglandyn (rodzaj lekow
przeciwzapalnych) mogg narazié¢
ptod na:

e wystapienie toksycznosci sercowo-
phucnej (z przedwezesnym
zamknieciem przewodu tetniczego
i nadci$nieniem ptucnym);

o dysfunkcje nerek, ktora moze
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
z matowodziem.

Moga one narazi¢ matke i

noworodka pod koniec cigzy na:

e Mozliwe przedtuzenie czasu
krwawienia, dziatanie
antyagregacyjne, ktore moze

Kobiety w trzecim trymestrze
cigzy powinny unikac
stosowania tego leku.
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wystgpi¢ nawet przy bardzo
matych dawkach.

e Zahamowanie skurczéw macicy,
ktore moga opoznic lub przedtuzyé
pordd.

Ryzyko poronienia i wad
wrodzonychw 1. i 2.
trymestrze ciazy

Hamowanie syntezy prostaglandyn
(rodzaj lekow przeciwzapalnych)
moze niekorzystnie wptywac na
rozwoj zarodka / ptodu.

Dane z badan epidemiologicznych
sugeruja zwickszone ryzyko
poronienia oraz deformacji serca i
uktadu pokarmowego po
zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn (leku
przeciwzapalnego) we wczesnym
okresie ciazy. Bezwzgledne ryzyko
deformacji serca wzrosto z ponizej
1% do okoto 1,5%. Wydaje si¢, ze
ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i
czasem trwania terapii.

Podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy nie nalezy
podawac ibuprofenu, chyba ze
jest to absolutnie konieczne.
Jesli stosuje sie ibuprofen u
kobiet, ktore probuja zajs¢ w
cigze lub w pierwszym i
drugim trymestrze ciazy,
dawke 1 czas trwania leczenia
nalezy zmniejszy¢ tak bardzo,
jak to mozliwe.

VI. 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagroZen

W odniesieniu do kazdej kwestii dotyczacej bezpieczenstwa, dokonano odniesienia do czeSci

charakterystyki 1 wulotki tego produktu, aby rozwigza¢ szczegélne problemy zwigzane z

bezpieczenstwem.

Nie zaproponowano dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka. Podmiot odpowiedzialny uwaza, ze
obecne przeciwwskazania, ostrzezenia i §rodki ostroznosci zamieszczone w charakterystyce produktu
leczniczego 1 ulotce odpowiednio informuja lekarzy przepisujacych lek i1 pacjentow na temat
pozostatych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem.

VI. 2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy.

VI. 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Wersja Data Zmiany
e Zgodnie z raportem oceniajagcym RMS dla procedury ES / H/
11 luty 2017 0341/001/ DC:
e Zaktualizowano moduty SI, SV, SVII i SVIII z Czesci 11
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e Zaktualizowano czgs¢ 11, Vi VI

e Harmonizacja zagrozen bezpieczenstwa z odpowiednimi

Zzmianami

1.2

kwiecien 2017

e Zgodnie z raportem oceniajacym RMS dla procedury ES / H /
0341/001/ DC:

e Zaktualizowano moduty SI, SV, SVII i SVIII z Czgsci 11
e Zaktualizowano cze$¢ 1111 VI

Zaktualizowane dawkowanie ograniczajac je do stosowania od 12
roku zycia (ze zmianami zawartymi w ChPL i PL)

1.3

maj 2017

e Zgodnie z raportem oceniajacym RMS dla procedury ES / H /
0341/001 / DC:

e Zaktualizowano moduly SI (czes¢ II), SVII (czes¢ 1I)
e Zaktualizowano cze$¢ 111




