Part VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego

Autostrzykawka Morfina przeciwko boélowi

(siarczan morfiny)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Autostrzykawka Morfina
przeciwko bolowi. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu Autostrzykawka Morfina przeciwko bdlowi, w jaki sposéb ryzyko mozna
ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Autostrzykawka Morfina przeciwko
bolowi.

Charakterystyka produktu leczniczego Autostrzykawka Morfina przeciwko bdlowi i ulotka dla
pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla
pacjentdéw, jak produkt leczniczy Autostrzykawka Morfina przeciwko boélowi powinien by¢
stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego
stosowania

Produkt leczniczy Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi jest zarejestrowany do stosowania w
nastepujacych wskazaniach:

Silne bdle wywotane rozlegtymi urazami.

Produkt leczniczy zawiera siarczan morfiny jako substancje czynna, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi, facznie z
dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych
lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Autostrzykawka
Morfina przeciwko bdélowi wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;



e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Autostrzykawka Morfina przeciwko
bolowi to ryzyka, ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu
dalszego zbadania lub podjecia krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt
leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w
wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu
Autostrzykawka Morfina przeciwko bdlowi. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych
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,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane | Niewydolno$¢ oddechowa
ryzyka Uzaleznienie od leku i zespét odstawienia

Istotne potencjalne ryzyka Naduzywanie leku

Przypadkowe przedawkowanie

Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby

Brakujace informacje Stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niewydolnos¢ oddechowa

Dowody wskazujgace na Depresja oddechowa jest dobrze znang reakcjq niepozadang na
istnienie zwigzku przyczynowo- | morfine, zwigzang z jej mechanizmem dziatania i wtasciwosciami
skutkowego miedzy farmakodynamicznymi.

stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Depresja oddechowa wystepuje najczesciej u pacjentéw
geriatrycznych i ostabionych oraz u oséb z towarzyszacym
niedotlenieniem lub hiperkapnia.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:
ChPL punkt 4.3 i 4.4.
UdP punkt 2.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Uzaleznienie od leku i zespé6t odstawienia

Dowody wskazujace na Uzaleznienie od leku, a nastepnie zespot odstawienia, jest dobrze




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

znang reakcjg niepozadang na morfine, zwigzang z jej
mechanizmem dziatania i wtasciwosciami farmakodynamicznymi.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Dtugotrwate stosowanie
Stosowanie u pacjentdw, u ktérych wystapito naduzywanie lekdw
w wywiadzie.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:
ChPL punkt 4.4.

UdP punkt 2.

Istotne potencjalne ryzyko: Naduzywanie leku

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

Naduzywanie morfiny i innych opiatéw jest dobrze znanym
stanem medycznym.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ditugotrwate stosowanie

Stosowanie u pacjentéw, u ktérych wystapito naduzywanie lekéw
w wywiadzie.

Naduzywania uzywek (w tym alkoholizm) w wywiadzie rodzinnym
Pacjenci z chorobg psychiczng (np. silna depresja)

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:
ChPL punkt 4.4.

UdP punkt 2.

Istotne potencjalne ryzyko: Przypadkowe przedawkowanie

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

Przedawkowanie morfiny jest dobrze znanym stanem
medycznym.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Btedy w dawkowaniu

Pomytka miedzy ml a mg

Stosowanie réznych preparatéw u jednego pacjenta
Zmiana z innego opioidu na morfine

Szybkie podawanie

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:
ChPL punkt 4.9.
UdP punkt 2.

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Dowody wskazujgace na
istnienie zwigzku przyczynowo-

Zmiany w farmakokinetyce morfiny u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek sa dobrze znanym zjawiskiem opisanym w monografiach




skutkowego miedzy
stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

lekéw, a takze w informacjach o produkcie dla preparatéw
morfinowych.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:
ChPL punkt 4.4.

UdP punkt 2.

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq watroby

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

Zmiany farmakokinetyki morfiny u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby sg dobrze znanym zjawiskiem opisanym w
monografiach lekdw, a takze w drukach informacyjnych
produktow leczniczych zawierajacych morfine.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:
ChPL punkt 4.4.

UdP punkt 2.

Brakujace informacje Stosowanie w czasie ciazy i karmienia piersia

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

Rutynowe komunikaty ryzyka:

ChPL punkt 4.6.
UdP punkt 2.

II.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 Autostrzykawka Morfina

przeciwko bolowi.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju

produktu leczniczego

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

Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi.




