Aspirin® C Forte
(kwas acetylosalicylowy + kwas askorbinowy)

Czes¢ VI - Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

SVI.1. Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Aspirin® C Forte (kwas acetylosalicylowy + kwas
askorbinowy)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Aspirin® C Forte.

W planie zarzadzania ryzykiem wyszczeg6lniono wazne ryzyka zwigzane z produktem
leczniczym Aspirin® C Forte oraz sposob, w jaki mozna je minimalizowac.

Charakterystyka produktu leczniczego Aspirin® C Forte (ChPL) i ulotka dotgczona do
opakowania zawierajg istotne informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw na
temat sposobu stosowania produktu leczniczego Aspirin® C Forte.

SVI.2. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Aspirin® C Forte jest dopuszczony do stosowania w celu tagodzenia
objawow tagodnego do umiarkowanego bolu 1 gorgczki (pelne wskazanie w ChPL). Produkt
leczniczy zawiera kwas acetylosalicylowy i kwas askorbinowy jako substancje czynne i jest
podawany doustnie.

SVIL.3. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i
aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Zadne z przedstawionych zagrozen (wszystkie oceniono zgodnie z ustaleniami) nie zostato
uznane za istotne 1 majgce wptyw na korzystny stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
produktu leczniczego Aspirine C Forte, ani tez za wymagajace dalszej oceny w ramach planu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub dodatkowych srodkow minimalizacji

ryzyka.

Rutynowe praktyki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, takie jak:
e zbieranie, monitorowanie, ocena i szybkie zgtaszanie indywidualnych przypadkow;
e monitorowanie i ocena sygnatow;
e przygotowywanie i przekazywanie okresowych raportow bezpieczenstwa;

oraz rutynowe $srodki minimalizacji ryzyka (tj. odpowiednio przygotowane druki
informacyjne) uznaje si¢ za wystarczajace.

SVI.4  Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Nie dotyczy.

SVLS5. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Nie dotyczy.

SVIL.6. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

Nie przewiduje si¢ badan bezpieczenstwa i/lub skutecznosci po wydaniu pozwolenia na
stosowanie produktu leczniczego Aspirin® C Forte.



