Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Ibuprofen MODAFEN (Ibuprofenum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ibuprofen MODAFEN.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposoéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Ibuprofen
MODAFEN, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i
danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Ibuprofen
MODAFEN.

Charakterystyka produktu leczniczego Ibuprofen MODAFEN i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Ibuprofen
MODAFEN powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ibuprofen MODAFEN.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu tagodnego
do umiarkowanego bolu, takiego jak bol gtowy, ostra migrena z aurg lub bez aury, bdl plecow, bél
miesni, nerwobdle, bdl zebdéw, bdl menstruacyjny, bdle reumatyczne, bol

menstruacyjny, bol reumatyczny, bdl w chorobie zwyrodnieniowej stawdw, goraczka i bdl zwigzany z
przeziebieniem i grypa (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan
Produkt leczniczy zawiera ibuprofen jako substancje czynng, 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 Ibuprofen MODAFEN, tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprofen MODAFEN wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

» Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;
» Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.
W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych

dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwiocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprofen MODAFEN to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokdw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb, zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob mozemy
udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Ibuprofen MODAFEN. Potencjalne ryzyka odnoszg
sie do sytuacji, w ktérych 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 odnosza sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
leku, ktorych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e Brak
ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka e Brak
Brakujgce informacje e Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

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

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

I1.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 Ibuprofen MODAFEN.

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

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



