Streszczenie Planu Zarzgdzania Ryzykiem

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Nurofen Migsnie i Stawy
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Doktadne dane liczbowe dotyczgce czestosci wystepowania utrzymujgcych sie przez krétki czas
naciggnie¢ miesni, zwichniec i sttuczern w wyniku tggodnych urazéw, takich jak urazy sportowe, sg
trudne do zdobycia. Bezpiecznym zatozeniem mogtoby by¢ stwierdzenie, iz czestos¢ tego typu
urazow zwiekszyta sie wraz ze wzrostem swiadomosci nt. korzysci wynikajacych z éwiczen fizycznych
(Predel, 2012). Najczestszym urazem tkanek miekkich sg skrecenia kostki, ktére stanowig 10-15%
wszystkich urazéw sportowych (Predel, 2012). Skrecenie kostki stanowi od 3 do 5% wszystkich wizyt
w Oddziale Ratunkowym w Wielkiej Brytanii, co stanowi okoto 5600 przypadkéw dziennie (Doherty,
2014). Chociaz naciaggniecia miesni, zwichniecia i sttuczenia powstate w wyniku tagodnych urazéw sg
wzglednie mniej ciezkie i zwykle nie wymagaja konsultacji u lekarza pierwszego kontaktu, moga
znacznie uposledzaé normalne funkcjonowanie, zwtaszcza jesli sg to urazy sportowe.

V1.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Przeprowadzono dwa kluczowe badania leku Nurofen Miesnie i Stawy, ktérych celem byta ocena
skutecznosci plastra w poréwnaniu z placebo w leczeniu urazéw sportowych. Wyniki badan pokazaty,
iz plaster byt bezpieczny i skuteczny w leczeniu urazéw sportowych, obnizat poziom bdlu i tkliwosci.

Leki wydawane bez recepty (OTC), ktdre pacjent moze stosowac bez koniecznosci wizyty u lekarza,
z powodzeniem nadajg sie do leczenia naciggnie¢ miesni, zwichniec i sttuczen, powstatych w wyniku
tagodnych urazow, podczas gdy farmaceuta bezposrednio w punkcie sprzedazy moze udzieli¢
pacjentowi niezbednych informacji na temat stosowania produktu leczniczego.

Istnieje silny dowdd na to, iz produkty lecznicze, ktére mogg by¢ bezposrednio stosowane na obszar
poddawany leczeniu, sg szczegdlnie skuteczne w przypadku naciggniecia miesni, zwichniec¢ oraz
sttuczen.

Dostepnosé produktu, ktéry jest fatwo rozpoznawalny przez pacjetna i mozliwy do zdobycia bez
koniecznosci uzyskania diagnozy lekarza, mogtaby znacznie odcigzy¢ system opieki zdrowotnej,
a takze pomadc pacjentowi w samodzielnej rehabilitacji.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Nurofen Miesnie i Stawy plaster leczniczy jest nieznana u dzieci
i mtodziezy ponizej 16 lat, dlatego produkt nie jest zalecany w tej grupie pacjentow.

V1.2.4 Podsumowanie informacji o bezpieczenstwie stosowania

Wazine zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwosci zapobiegania
ostroznosci
Reakcje miejscowe Nurofen Miesnie i Stawy Ze wzgledu na dostepnosc

plaster leczniczy jest plastrem | produktu bez recepty,
zawierajgcym ibuprofen do mozliwo$é samodzielnej




stosowania zewnetrznego, tzn.
ze nalezy go aplikowac
bezposrednio na powierzchnie
skory. Z tego powodu istnieje
ryzyko wystgpienia u pacjenta
reakcji skornych w miejscu
aplikacji plastra.

diagnozy i rozpoczecia
miejscowego leczenia bélu
spowodowanego
naciggnieciem miesni,
zwichnieciem lub sttuczeniem
przy tagodnym urazie, takim
jak uraz sportowy, ulotka dla
pacjenta jest dla niego bardzo
pomocna w zakresie informacji
nt. wtasciwego stosowania
leku oraz wiedzy nt. mozliwych
rodzajéw ryzyka. Jej znaczenie
dla minimalizacji ryzyka dot.
aplikacji na uszkodzong
powierzchnie skéry lub btony
Sluzowej (np. oczy, usta)
opisano ponize;j:

2. INFORAMCIE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU
NUROFEN MIESNIE | STAWY:
Podczas stosowania leku
Nurofen Miesnie i Stawy:

e Przy pierwszych objawach
jakiejkolwiek reakcji skornej
(wysypka, tuszczenie, pecherze)
lub innych objawdw reakcji
alergicznej, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie plastra

i skonsultowac sie z lekarzem.

Dalsze wskazowki
postepowania pacjent moze
uzyskac¢ od farmaceuty

w punkcie sprzedazy leku.

Wazine potencjalne ryzyka

Brakujaca informacja

Ryzyko

Fakty

Stosowanie podczas cigzy lub karmienia piersig

Nie nalezy stosowac leku w ostatnim trymestrze
cigzy. Nie nalezy stosowac leku w pierwszym

i drugim trymestrze cigzy, jesli nie jest to
konieczne. Nie jest konieczne przerywanie
karmienia piersig podczas stosowania plastra
leczniczego Nurofen Miesnie i Stawy, jednak nie
nalezy stosowad plastra bezposrednio na piersi.

Ze wzgledu na dostepnos¢ produktu bez




recepty, mozliwo$¢ samodzielnej diagnozy

i rozpoczecia miejscowego leczenia bélu
spowodowanego naciggnieciem miesni,
zwichnieciem lub sttuczeniem przy fagodnym
urazie, takim jak uraz sportowy, ulotka dla
pacjenta jest dla niego bardzo pomocna

w zakresie informacji nt. wtasciwego
stosowania leku oraz wiedzy nt. mozliwego
ryzyka. Jej znaczenie dla minimalizacji ryzyka
dot. stosowania leku w czasie cigzy lub
karmienia piersig opisano ponizej:

2. INFORAMCIJE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
NUROFEN MIl;'.fNIE | STAWY:

Kiedy nie stosowac leku Nurofen Miesnie

i Stawy:

¢ jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze
cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Przed
zastosowaniem leku Nurofen Miesnie i Stawy
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty:
e jesli pacjentka jest w pierwszym lub drugim
trymestrze cigzy lub karmi piersiq.

Cigzq, karmienie piersiq i wpfyw na ptodnosc:
* Nie nalezy stosowac leku w ostatnim
trymestrze cigzy.

e Jesli pacjentka jest w pierwszym lub drugim
trymestrze ciqzy lub jesli karmi piersiq, powinna
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutq
przed zastosowaniem tego leku.

Dalsze wskazéwki postepowania pacjent moze
uzyskac od farmaceuty w punkcie sprzedazy
leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat

Lek Nurofen Migsnie i Stawy nie powinien by¢
stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
16 lat.

Ze wzgledu na dostepnos¢ produktu bez
recepty, mozliwo$¢ samodzielnej diagnozy

i rozpoczecia leczenia miejscowego bélu
spowodowanego naciggnieciem miesni,
zwichnieciem lub sttuczeniem przy tagodnym
urazie, takim jak uraz sportowy, ulotka dla
pacjenta jest dla niego bardzo pomocna

w zakresie informacji nt. wiasciwego
stosowania leku oraz wiedzy nt. mozliwego
ryzyka. Jej znaczenie dla minimalizacji ryzyka
dot. stosowania leku poza wskazaniami u dzieci
i mtodziezy opisano ponizej:




1.CO TO JEST LEK Nurofen Miesnie i Stawy

| W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Nurofen Miesnie i Stawy jest wskazany do
doraznego, objawowego leczenia ostrego bolu
spowodowanego nagtym naciggnieciem miesni
lub zwichnieciem powstatym w nastepstwie
tagodnych urazéw w poblizu stawdw rgk lub
ndég u dorostych lub mtodziezy w wieku 16 lat

i powyzej.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU NUROFEN MIES’NIE
| STAWY:

Dzieci i mtodziez:

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Tak jak w przypadku kazdego stosowania leku
poza wskazaniami u dzieci, nalezy zapewni¢ im
odpowiedni nadzdr rodzica lub opiekuna.

Etykieta na opakowaniu zawiera dodatkowe
informacje dot. ryzyka stosowania leku u dzieci:
DAWKA: Dorosli i mtodziez w wieku 16 lat

i powyzej: maksymalna dawka w okresie

24 godZzin to jeden plaster.

LEK NALEZY PRZECHOWYWAC W MIEJSCU
NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

Dalsze wskazéwki postepowania pacjent moze
uzyskac od farmaceuty w punkcie sprzedazy
leku.

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

Kazdy lek posiada charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia doktadnych informacji nt. stosowania leku, ryzyk
oraz zalecen, aby je ograniczac. Skrocona wersja w jezyku powszechnego uzytku jest ujeta w formie
ulotki dla pacjenta. Srodki wymienione w tym dokumencie sg znane jako rutynowe $rodki
minimalizacji ryzyka.

Kwestie bezpieczenstwa (ryzyka) przedstawione dla leku Nurofen Miesnie i Stawy plastry lecznicze
uznaje sie za wystarczajgco zminimalizowane dzieki tym rutynowym srodkom minimalizacji ryzyka.

Dla leku nie istniejg zadne dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu




Nie dotyczy — dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka nie s3 wymagane dla zidentyfikowanych kwetii
bezpieczenstwa. Rutynowy nadzdr nad bezpieczenstwem farmakoterapii bedzie wystarczajacy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy — pierwsza wersja planu zarzgdzania ryzykiem.



