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Czes$c¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Klimadynon (Cimicifuga racemose)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Klimadynon.
Dokument opisuje w szczegdétowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Klimadynon w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyskac wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigqzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Klimadynon.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Klimadynon zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: Produkt leczniczy
roslinny stosowany u dorostych kobiet w tagodzeniu dolegliwosci menopauzalnych takich jak
uderzenia gorgca i obfite pocenie sie (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera Cimicifuga racemosa (pluskwice
groniastg) jako substancje czynng, podawany jest doustnie w formie tabletek powlekanych,
tabletek powlekanych Uno oraz kropli doustnych, w formie roztworu.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka Iub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Klimadynon, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Klimadynon 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 o0so6b 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 zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Klimadynon powyzsze dziatania s uzupelniane
dodatkowymi $srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.
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W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Klimadynon sa one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

II.A. Lista istotnych zagrozen i brakujace informacje

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Klimadynon to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mogt byc¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych w wystarczajacy
sposdb mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Klimadynon.

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 petni ustalony i wymaga dalszej oceny.

Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Reakcje skoérne (pokrzywka, $wiad,
wysypka), obrzek twarzy/ obrzek
obwodowy

Istotne potencjalne ryzyka e Toksyczne dziatanie na watrobe (w tym
zapalenie watroby, z6ttaczka,

zaburzenie wskaznikdéw watrobowych)

e Ewentualne hormonalne lub zblizone do
hormonalnego  dziatanie  Cimicifuga
racemosa na receptory estrogenéw

Brakujgce informacje e Brak

II.B. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje skorne (pokrzywka, swiad, wysypka),
obrzek twarzy/ obrzek obwodowy

Dowody wskazujace na Badanie po wprowadzeniu na rynek, badania kliniczne,
istnienie zwigzku przyczynowo- | Wspdlnotowa Monografia Ziét Komitetu ds. Ziotowych
skutkowego miedzy Produktéw Leczniczych (HMPC) dotyczaca Cimicifuga

stosowaniem leku a istnieniem | racemosa (L.) Nutt., rhizome
danego zagrozenia
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje skdorne (pokrzywka, swiad, wysypka),
obrzek twarzy/ obrzek obwodowy

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjentki z nadwrazliwoscia na substancje czynne lub
ktérekolwiek z substancji pomocniczych

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizaciji ryzyka:

W charakterystyce produktu (SmPC) oraz ulotce dla
pacjenta (PIL) zamieszczono przeciwwskazania dla
pacjentek z nadwrazliwoscig na substancje czynne lub
ktorekolwiek z substancji pomocniczych.

Istotne potencjalne ryzyka: Toksyczne dziatanie na watrobe (w tym zapalenie
watroby, zoitaczka, zaburzenie wskaznikow watrobowych)

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

Wspdlnotowa Monografia Ziét Komitetu ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych (HMPC) dotyczaca Cimicifuga
racemosa (L.) Nutt., rhizome

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjentki z historig zaburzen watroby

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizaciji ryzyka:

W charakterystyce produktu (SmPC) zamieszczono
specjalne ostrzezenie dla pacjentek z historig zaburzen
watroby.

Ponadto w ulotce dla pacjenta (PIL) poleca sie
pacjentkom natychmiastowe zaprzestanie przyjmowania
leku Klimadynon i niezwtocznie skonsultowanie sie
z lekarzem, jezeli wystgpig oznaki lub objawy sugerujace
uszkodzenie watroby (zmeczenie, utrata apetytu,
zazobtcenie skory i oczu lub silny bol w gérnej czesci jamy
brzusznej potaczony z nudnosciami i wymiotami lub
ciemna barwa moczu).

Istotne potencjalne

ryzyka:

Ewentualne hormonalne Ilub 2zblizone do

hormonalnego dziatanie Cimicifuga racemosa na receptory estrogenow

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

Wspodlnotowa Monografia Ziét Komitetu ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych (HMPC) dotyczaca Cimicifuga
racemosa (L.) Nutt., rhizome

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Potencjalne ryzyko interakcji z estrogenami lub
u pacjentek, ktére byty leczone lub sg w trakcie leczenia
raka piersi lub innych guzéw zaleznych od hormonow

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
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Istotne potencjalne ryzyka: Ewentualne hormonalne Iub =zblizone do
hormonalnego dziatanie Cimicifuga racemosa na receptory estrogenéw

Preparaty zawierajagce Cimicifuga nie powinny by¢
stosowane tacznie z estrogenami, chyba ze tak zaleci
lekarz.

Pacjentki, ktdre byty leczone lub sg w trakcie leczenia
raka piersi lub innych guzéw zaleznych od hormonédw, nie
powinny zazywac preparatéw zawierajacych Cimicifuga
bez zalecenia lekarskiego.

Odpowiednie ostrzezenia oraz S$rodki ostroznosci
dotyczace stosowania leku Klimadynon  zostaty
zamieszczone w charakterystyce produktu oraz ulotce dla
pacjenta.

II.C. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

II.C.1 Badania ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na warunkiem przyznania dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Klimadynon.

II.C.2 1Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

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