1.1.1. Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Iburapid (ibuprofenum) 200 mg, tabletki
powlekane i Iburapid (ibuprofenum) 400 mg, tabletki
powlekane

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki
powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne
ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg,
tabletki powlekane i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane.

Charakterystyka produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki
powlekane i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody
medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400
mg, tabletki powlekane powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid
400 mg, tabletki powlekane powinno sie czytac¢ biorac pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie
oceniajacym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku, wchodzace w sktad Publicznego Raportu
Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg,
tabletki powlekane.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane
zarejestrowany do stosowania we wskazaniach: bdle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do
umiarkowanego (bdle gtowy, m.in. bdl napieciowy i migrena, bdle zebdw, nerwobdle, bdle miesniowe,
stawowe i kostne, bdle towarzyszace grypie i przeziebieniu). Goraczka réznego pochodzenia (m.in. w
przebiegu grypy, przeziebienia lub innych chordb zakaznych). Bolesne miesigczkowanie. Produkt
leczniczy zawiera ibuprofen jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Iburapid 200 mg, tabletki
powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane mozna znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajgcym
dla produktu Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane, witaczajac w
to streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pod nazwg produktu
leczniczego.



II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki
powlekane, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Iburapid
200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

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

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i
Iburapid 400 mg, tabletki powlekane to ryzyka, ktdre wymagajg specjalnych dziatan z zakresu
zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokédw minimalizujacych ryzyko, w taki
sposéb zeby produkt leczniczy mdégt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosic¢ sie do
ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w
ktérych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu
Iburapid 200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i
perforacja (i powigzane powiktania)

e Ryzyko sercowo-naczyniowe

o Ciezkie reakcje skorne

e Zaburzenia nerek

Istotne potencjalne ryzyka e Interakcja z niskg dawka aspiryny (Zmniejszenie
kardioprotekcyjnego dziatania niskiej dawki aspiryny)

Brakujace informacje Brak




II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja (i powigzane

powiktania)

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

Ibuprofen moze powodowal dziatania niepozadane przewodu
pokarmowego i powigzane z nimi powiktania. Diugotrwate przyjmowanie
ibuprofenu w dawkach wyzszych niz zalecanych bez recepty powigzane
jest ze zwiekszong, czestotliwoscig wystepowania dziatan niepozadanych
zwigzanych z przewodem pokarmowym oraz zwiekszonym nasileniem
tych zdarzen niepozadanych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Réwnoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego Iub innych
lekow przeciwzakrzepowych, przyjmowanie wiecej niz jednego typu
lekébw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),
kortykosteroidéw, selektywnych inhibitordw wychwytu zwrotnego
serotoniny, stosowanie terapii antykoagulacyjnej. Ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego zwieksza sie
w przypadku oso6b w starszym wieku (powyzej 65, a nawet 70 roku
zycia), pici meskiej, niekaukaskiego pochodzenia, uzywajacych alkoholu
i papieroséw oraz obarczonych ciezkimi schorzeniami towarzyszacymi
jak réwniez w przypadku oséb z infekcjq Helicobacter pylori lub
cierpigcych na wrzody trawienne w przesziosci.

Srodki minimalizacji | Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.3, 4.4, 4.5, 4.8
ryzyka . .
Ulotka dotaczona do opakowania, sekcje 2, 4
Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy
zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Ryzyko sercowo-naczyniowe

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Udowodniono, ze stosowanie ibuprofenu zwigzane jest ze znaczacym
wzrostem skurczowego ci$nienia krwi. Badanie zwigzku uzycia
ibuprofenu z udarem oraz ostrym zawatem miesnia sercowego nie
wykazato jednoznacznych wynikéw.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z istniejacymi wczesniej schorzeniami, takimi jak nadcisnienie,
dyslipidemia, cukrzyca, zastoinowa niewydolnos$¢ serca czy przewlekia
choroba nerek znajduja sie z grupie wyzszego ryzyka wystapienia
sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych. Stosowanie aspiryny
razem z ibuprofenem u pacjentéow z historig zawatu miesnia sercowego
zwigzane jest ze zwiekszong $miertelnosciq. Dtugotrwate stosowanie
kazdego leku z grupy NLPZ zostato powigzane z 19-procentowym
wzrostem ryzyka hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.




Srodki minimalizacji
ryzyka

Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcja 4.3, 4.4, 4.8

Ulotka dotgczona do opakowania, sekcje 2, 4

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy

Ciezkie reakcje skérne

Dowody wskazujgce na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Chociaz rzadko, ibuprofen uwaza sie za czynnik powodujacy ciezkie
skorne dziatania niepozadane takie jak zespét Stevensa-Johnsona (SJS),
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN), reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS) czy ostra uogodlniona
osutka krostkowa (AGEP).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci, ktorzy wrécili do zdrowia po ciezkiej reakcji niepozadanej w
odpowiedzi na $rodek leczniczy moga by¢ w grupie ryzyka wystgpienia
SJS lub TEN po ponownej ekspozycji z uwagi na utrzymywanie
diugotrwatej odpowiedzi pamieci cytotoksycznej na uwrazliwiajacy lek.
Stwierdzono rowniez, ze starszy wiek i lezace u jego podstaw choroby
przewlekte sg czynnikami ryzyka nasilenia reakcji.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.3, 4.4, 4.8.

Ulotka dotgczona do opakowania, sekcje 2, 4

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy

Zaburzenia nerek

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

Stosowanie ibuprofenu zwigzane jest z wystepowaniem
niewydolnosci nerek, przewlekiej choroby nerek, zespotu nerczycowego
i Srodmigzszowego zapalenie nerek.

ostrej

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wczesniej wystepujace ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,
zespot nerczycowy z biatkomoczem na wysokim poziomie, starszy wiek,
cukrzyca, nadcisnienie i zastoinowa niewydolno$¢ serca. Ibuprofenu
nalezy unika¢ u pacjentow z ostrym uszkodzeniem nerek ze wzgledu na
ryzyko kumulacji substancji, ich metabolitéw i/lub toksycznosci.
Pacjenci cierpiacy na odwodnienie sa narazeni na podwyzszone ryzyko
wystapienia zwigzanego z lekiem zdarzenia niepozadanego ze strony




nerek z powodu jakiegokolwiek NLPZ.

Srodki minimalizacji Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.3, 4.4, 4.8

ryzyka
yzy Ulotka dotaczona do opakowania, sekcje 2, 4

Dodatkowe aktywnosci Nie dotyczy
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Interakcja z niskq dawka aspiryny (Zmniejszenie kardioprotekcyjnego dziatania
niskiej dawki aspiryny)

Dowody wskazujgce na Poniewaz ibuprofen i aspiryna wigza sie w podobnych miejscach na
istnienie zwigzku enzymach COX, jednoczesne stosowanie obu lekéw moze zmienic
przyczynowo-skutkowego | dziatanie farmakodynamiczne kazdego z nich, ktdére zalezy od czasu
miedzy stosowaniem leku | podania kazdego z tych lekéw

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy Osoby o wysokim ryzyku choroby sercowo-naczyniowej, ktore

ryzyka codziennie przyjmujq aspiryne w matych dawkach, aby zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia zakrzepicy.

Srodki minimalizacji Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.3, 4.4, 4.5

ryzyka

yzy Ulotka dotgqczona do opakowania, sekcja 2

Dodatkowe aktywnosci Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

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

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Iburapid 200 mg, tabletki
powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Iburapid
200 mg, tabletki powlekane i Iburapid 400 mg, tabletki powlekane.



