Czes¢ VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZ ADZANIA RYZYKIEM
Streszczenie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Requip-Modtab

To jest streszczenie planu zgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Requip-htad.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne rgzwizane ze stosowaniem produktu
Requip-Modutab, w jaki sposéb ryzyko sma ograniczy, i jak pozyska wiecej informacji

0 zagraeniach i danych na temat brakeych informacji zwgzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Requip-Modutab.

Charakterystyka produktu leczniczego Requip-Modutabtka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykogaych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Requip-Modutab powinien dgtosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosoania

Produkt leczniczy Requip-Modutab jest zarejestropmadm stosowania w leczeniu choroby
Parkinsona (patrz Charakterystyka produktu lecagoav celu uzyskania petnych wskaga
Produkt leczniczy zawiera ropinirol (w postaci aloodorku) jako substancgzynm,
podawany jest doustnie.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktyw§wm jakie nalezy
podjaé w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scheltteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Requip-Modutalbznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badanazliwiajacych lepsze poznanie zagea
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego RequigtVab wymieniono po#g).

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to

e Specjalne informacje, takie jak ostteaia i specjalnérodki ostranaosci, zalecenia odnosgeze
sic do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone ulatce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznagzatie oséb wykonujcych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko opakowania leku, zapewnigp jego wiaciwe
stosowanie;

e Nadanie wtéciwej kategorii dostpnasci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (npulz |
bez recepty) mae zminimalizowa ryzyko zwgzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynoweodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziataregularnie gromadzi gi analizuje informacje o nieggdanych
dziataniach produktu leczniczego,aetapc w to ocen okresowych raportdw o bezpiedstwie
PSUR aby w razie potrzeby niezwiocznie padjkonieczne kroki. Dziatania te stanawi
rutynowe aktywnéci nadzoru nad bezpieadmtwem farmakoterapii.



[I.A Lista istotnych zagrozen i brakuj acych informacji

Istotne ryzyka zwgzane ze stosowaniem produktu leczniczego Requipdiéddto ryzyka, ktére
wymagaj specjalnych dziataz zakresu zaszizania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podgcia krokow minimalizujcych ryzyko, w taki sposoheby produkt leczniczy mogt by
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka maogdnost sic do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odrnpssie do sytuacji, w ktérych w wystarczajy
spos6b mgemy udowodri zaleenos¢ ryzyka od stosowania produktu Requip-Modutab.
Potencjalne ryzyka odnaossic do sytuacii, w ktorych zwiek zagraenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako nmiiwy, po wzieciu pod uwag dostpnych danych, ale ten zyziek nie jest
dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej ocdBrakupce informacje odnogzsie do
informacji dotyczacych bezpieczestwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i agap
zgromadzenia niezbinych danych (np. dotygee bezpieczestwa podczas dtugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrazen i brakuj acych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyk | brak
Istotne |otercjalne ryzyke brak
Brakujce infoimacje brak

[I.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotycaca bezpieczestwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie
leczniczym jest zgodna z informagjla leku referencyjnego.

[I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu prduktu do obrotu

[I.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi waunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak bada stanowacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego litoto lub kkdacych
wynikiem specyficznych zobowzan dotyczcych produktu leczniczego Requip-Modutab.

[1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzgédnione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak bada, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odni@sielo produktu leczniczego
Requip-Modutab.



