Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla ketoprofenu

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Ketolek. Dokument opisuje
w szczegotowy sposodb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Ketolek i jak pozyskac wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu Ketolek.

Charakterystyka produktu leczniczego Ketolek i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Ketolek powininien
by¢ stosowany.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ketolek jest zarejestrowany do stosowania w krétkotrwatym, objawowym leczeniu
lekkiego do umiarkowanego bodlu rdoznego pochodzenia, na przyktad bdle miesniowe, bdle kostno-
stawowe, bdl gtowy.

Produkt leczniczy zawiera ketoprofen jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ketolek, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Ketolek 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 os6b wykonujacych zawody medyczne;

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

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb 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.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Ketolek sa one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ketolek to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu Ketolek. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktdrych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji (z Czesci II: Modutu SVIII)

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Zaburzenia zotadka i jelit
Zaburzenia serca

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Brak

Stosowanie u kobiet karmigcych piersig

Istotne potencjalne ryzyka

Brakujace informacje

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Zaburzenia zotadka i jelit

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

Stosowanie ketoprofenu jest przeciwwskazane u pacjentéw z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie. Wystepowanie zaburzen Zotadka
i jelit w trakcie stosowania ketoprofenu jest uznawane za bardzo czeste
dziatanie niepozadane. Zamieszczono specjalne ostrzezenie dotyczace
wptywu na przewdd pokarmowy w trakcie jednoczesnego stosowania
ketoprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci w podesztym wieku, z chorobg wrzodowa w wywiadzie,

zwlaszcza powiktang krwawieniem |ub perforacja oraz pacjenci z
objawami toksycznego wptywu na uktad pokarmowy w wywiadzie sg
szczegdblnie narazeni na zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, powstawanie owrzodzen Iub perforacji. Jednoczesne
stosowanie z doustnymi glikokortykosteroidami, lekami
przeciwzakrzepowymi, takimi jak warfaryna, selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny, lekami hamujgcymi agregacje ptytek
krwi, takimi jak kwas acetylosalicylowy moze réwniez zwiekszac¢ ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego, powstawania owrzodzen Iub
perforacji.




Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka :
ChPL punkt 4.3 oraz 4.4, 4.5, 4.8
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Zaburzenia serca

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

Stosowanie ketoprofenu jest przeciwwskazane w przypadkach ciezkiej
niewydolnosci serca. Niewydolnos¢ serca oraz zawat miesnia sercowego
sq znanymi dziataniami niepozadanymi (bardzo rzadkimi). W
charakterystyce produktu leczniczego zawarte zostaly specjalne
ostrzezenia dotyczace wptywu produktu leczniczego na ukfad krazenia i
naczynia mdzgowe.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

W grupie ryzyka znajduja sie pacjenci z niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, rozpoznang,
chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub)
choroba naczyn mozgu lub fagodna do umiarkowanej zastoinowgq
niewydolnoscia serca, jak zatrzymanie ptyndw oraz obrzeki. Ponadto,
pacjenci z czynnikami ryzyka chordéb uktadu krgzenia (np. nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu) sa réwniez uznawani
za potencjalng grupe ryzyka.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka :
ChPL punkt 4.3, 4.4, 4.5 oraz 4.8
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

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

Stosowanie ketoprofenu jest przeciwwskazane u pacjentow ze
stwierdzonymi reakcjami fotoalergicznymi lub reakcjami
fototoksycznymi. W charakterystyce produktu leczniczego zostaty
zawarte specjalne ostrzezenia dotyczace ciezkich reakcji skornych i
reakcji nadwrazliwosci na $wiattlo podczas leczenia ketoprofenem oraz
lekami z grupy NLPZ. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej takie jak
zwiekszona nadwrazliwos¢ na swiatto (niezbyt czeste) lub uogodlnione
reakcje fotoalergiczne/fototoksyczne (bardzo rzadkie) sgq wymienione
jako dobrze znane dziatania niepozadane.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Najwieksze ryzyko wystgpienia reakcji
pierwszym miesigcu leczenia. Reakcje fotoalergiczne pojawiaja sie
najczesciej u pacjentdw wczeéniej uczulonych i wymagajg okresu

skornych jest zgtaszane w




utajenia nadwrazliwosci. Czynnikami ryzyka dla reakcji fotoalergicznych
sq reakcje nadwrazliwosci krzyzowej z innymi zwigzkami kwasu
arylopropionowego, fenofibratami lub zwigzkami benzoilu lub
benzofenonu zabezpieczonych oksybenzonem. Powszechne oraz
powtarzajace sie stosowanie tych zwigzkow moze prowadzi¢ do
nadwrazliwosci.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka :
ChPL punkt 4.3, 4.4 oraz 4.8
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Stosowanie u kobiet karmigcych piersia

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka :
ChPL punkt 4.6
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka :
ChPL punkt 4.2
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do

obrotu

I1.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 Ketolek.

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

produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Ketolek.




