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Salvat Plan zarzadzania ryzykiem

Dromyc 10 mg/mL krople do uszu, roztwér SD

Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Dromyc (Clotrimazolum)

To jest podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) dla produktu
leczniczego Dromyc. W RMP szczegdtowo opisano istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Dromyc i jak uzyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Dromyc.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Dromyc oraz ulotka dotaczona do opakowania zawierajq
istotne informacje dla personelu medycznego i pacjentéw, jak produkt leczniczy Dromyc powinien byc¢
stosowany.

I. Lek i jego zastosowanie

Produkt leczniczy Dromyc jest dopuszczony do stosowania w leczeniu grzybiczego zapalenia ucha
zewnetrznego (otomykozy) u dorostych i dzieci (petne wskazania podano w ChPL). Zawiera substancje
czynng klotrimazol i jest podawany dousznie.

II. Ryzyko zwigzane z lekiem i dziatania majqce na celu
zminimalizowanie lub dokladniejsze scharakteryzowanie
ryzyka

Istotne ryzyka produktu leczniczego Dromyc, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Dromyc, wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e szczegotowe informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i porady dotyczace
prawidtowego stosowania, zawarte w ulotce dotagczonej do opakowania i Charakterystyce
Produktu Leczniczego przeznaczonej dla pacjentéw i pracownikdéw ochrony zdrowia;

e wazne wskazdwki zamieszczone na opakowaniu leku;

e dozwolona wielko$¢ opakowania — ilos¢ leku w opakowaniu jest dobierana w taki sposdb, aby
zapewni¢ prawidtowe jego stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte
lub bez recepty) moze pomdc 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, wtaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenistwie PSUR, aby w razie
potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
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1.1. II.A Lista istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Dromyc to ryzyka, ktdére wymagajgq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujacych 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 Dromyc. 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 bezpieczeristwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania
leku);

Lista istotnych ryzyk i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane Brak

ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie istotnych ryzyk

Nie ma istotnych ryzyk zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Dromyc, dlatego ta sekcja nie
ma zastosowania.

1.2. II.C Plan rozwoju po wydaniu zezwolenia

1.2.1. II.C.1 Badania stanowigce warunki udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Dromyc.

1.2.2. II1.C.2 Inne badania w planie rozwoju po udzieleniu pozwolenia

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