Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzenia ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Omeprazol Medreg (Omeprazolum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Omeprazol Medreg.
RMP opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Omeprazol
Medreg, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i
danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Omeprazol Medreg.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Omeprazol Medreg i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i1 dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Omeprazol Medreg powinien by¢ stosowany.

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

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Omeprazol Medreg zarejestrowany jest do leczenia i zapobiegania nawrotom
owrzodzenia dwunastnicy, leczenia i zapobiegania nawrotom owrzodzenia zotadka, w potaczeniu z
odpowiednimi antybiotykami, terapia eradykacyjna Helicobacter pylori (H. pylori) w chorobie
wrzodowej, leczenia i zapobiegania powstawania owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z
przyjmowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych), rdwniez u pacjentdéw narazonych
na ryzyko ich wystapienia, leczenia refluksowego zapalenia przetyku, dlugotrwatego leczenia
podtrzymujacego u pacjentdow po wygojeniu refluksowego zapalenia przetyku, leczenia objawowej
choroby refluksowej przetyku oraz leczenia zespotu Zollingera-Ellisona (patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera omeprazol jako
substancj¢ czynng i jest podawany 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 Omeprazol Medreg, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Omeprazol Medreg wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

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

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposoéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.



Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Omeprazol Medreg to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjgcia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Omeprazol Medreg. Potencjalne ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po
wzigciu pod uwagg dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peni ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
leku, ktéorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujgce informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym
jest zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.

I1.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 stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Omeprazol Medreg.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Omeprazol Medreg.
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