Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Diclofenacum Sandoz (Diclofenacum
diethylammonium)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Diclofenacum Sandoz, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem diklofenaku
dietyloamoniowego w postaci zelu.

Charakterystyka produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz i ulotka dla pacjenta zawierajq
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produktu
leczniczego Diclofenacum Sandoz powinien by¢ stosowany.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Diclofenacum Sandoz jest zarejestrowany do stosowania we wskazaniach:
Doroéli i mtodziez w wieku 14 lat i starsza

tagodzenie boélu, standéw zapalnych i obrzekow:

- urazach tkanek miekkich: w celu ztagodzenia pourazowego zapalenia $ciegien, wiezadet, miesni
i stawdéw, np. w przypadku skrecen, nadwyrezen i sttuczen, bolu plecéow (urazy sportowe);

- w miejscowych postaciach reumatyzmu tkanek miekkich, np. w zapaleniu Sciegien, tokciu
tenisisty, zapaleniu kaletki maziowej, zespole bark-reka i periartropatii.

Dorosli ( osoby w wieku 18 lat i starsze)
- leczenie tagodnego zapalenia stawéw kolanowych i stawéw palcéw.

Produkt leczniczy zawiera diklofenak dietyloamoniowy jako substancje czynng, stosowany jest
miejscowo w postaci zelu (23,2 mg/qg).

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz, tqcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem diklofenaku dietyloamoniowego w postaci zelu wymieniono ponizej.
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Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszgce sie do
prawidtowego 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 wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb 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.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz, witaczajac w to ocene okresowych raportéw o
bezpieczenstwie PSUR(zgodnie z wykazem unijnych dat referencyjnych (EURD)), aby w razie potrzeby
niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz to ryzyka, ktore
wymagdajg specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
podawany/przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Ilub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz.
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, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych
(np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane | Brak

ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujgce informacje Brak

Nie odnotowano zastrzezen do bezpieczenstwa odnoszacych sie do tego RMP UE w oparciu o wymadg
przedstawiania wytgcznie istotnych zidentyfikowanych lub potencjalnych zagrozen oraz brakujacych
informacji w zwigzku z dalszymi aktywnosciami nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii lub
dodatkowymi srodkami minimalizacji ryzyka w UE.

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacja dla leku referencyjnego.
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II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

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

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu produktu leczniczego Diclofenacum
Sandoz.
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