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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Benlek, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, tabletki

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

Charakterystyka produktu leczniczego Benlek i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Benlek powinien by¢
stosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Benlek zarejestrowany jest do stosowania u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia
we wskazaniach: boéle réznego pochodzenia o duzym nasileniu, goraczka, gdy zastosowanie innych
produktéow leczniczych jest przeciwwskazane lub nieskuteczne. (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera metamizol sodowy jednowodny, chlorowodorek tiaminy i kofeine jako
substancje czynna, jest przeznaczony do stosowania doustnego.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e 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;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozgdanych
dziataniach produktu leczniczego.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywa¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Benlek sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.
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11.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Benlek to ryzyka, ktére wymagajaq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszag sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu Benlek. 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 wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | = Reakcje nadwrazliwosci / ciezkie reakcje skorne
= Agranulocytoza i inne dyskrazje krwi
< Pacjenci w podesziym wieku

Istotne potencjalne ryzyka = Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig serca

= Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby

* Przedawkowanie

e Zastosowanie poza wskazaniami (u dzieci ponizej 12 roku zycia,
powyzej 7 dni)

» Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig

Brakujace informacje - Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

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

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Reakcje nadwrazliwosci / ciezkie reakcje skorne

Dowody wskazujace na Reakcja i wstrzas anafilaktyczny sg rzadkimi i powaznymi dziataniami
istnienie zwiazku niepozgdanymi wywotywanymi przez metamizol, ktére wymagaja
przyczynowo-skutkowego | hatychmiastowego leczenia. Benlek nie powinien by¢ stosowany w
miedzy stosowaniem leku | przypadku nadwrazliwosci na metamizol lub inne pochodne pirazolonu.

a istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Czynniki ryzyka nie majg zastosowania.

ryzyka . . . . .
Wszyscy pacjenci otrzymujacy leczenie metamizolem.
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Srodki
ryzyka

minimalizacji

ChPL sekcje 4.3, 4.4, 4.5 4.8.

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Agranulocytoza i inne dyskrazje krwi

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

Czeste i dtugotrwate stosowanie produktu Benlek wymaga
monitorowania morfologii krwi ze wzgledu na ryzyko agranulocytozy,
ktére bylo zgtaszane gtéwnie w przypadkach przewlektego stosowania
metamizolu. Inne hematologiczne dziatania niepozadane obejmujg

matoptytkowosé, niedokrwistos¢ aplastyczna.

Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka nie majq zastosowania.

ryzyka . . . - .
Pacjenci dtugotrwale stosujacy leczenie metamizolem.

Srodki minimalizacji | ChPL sekcje 4.3, 4.8 i 4.9.

ryzyka

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

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

U pacjentdw w podesztym wieku ryzyko wystgpienia zatrucia jest
zwiekszone i nalezy zachowal ostrozno$¢ podczas stosowania tego
produktu leczniczego. Poniewaz u pacjentéw w podesztym wieku istnieje
wieksze prawdopodobienstwo pogorszenia czynnosci watroby, nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy doborze dawki, w tym konieczne moze by¢
monitorowanie czynnos$ci watroby. Poniewaz u pacjentéow w podesztym
wieku istnieje wieksze prawdopodobienstwo pogorszenia czynnosci
nerek, nalezy zachowal ostroznos¢ przy doborze dawki,
konieczne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.

w tym

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka nie majq zastosowania.

Pacjenci w podesztym wieku.

Srodki minimalizacji
ryzyka

ChPL sekcje 4.4 i 5.1.

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyka

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscia serca

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

Istnieje konieczno$¢ dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami
serca, ze wzgledu na ryzyko wstrzasu kardiogennego.
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Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka nie majg zastosowania.

ryzyka -

yzy Pacjenci z niewydolnoscig serca.
Srodki minimalizacji | ChPL sekcje 4.8 i 5.1.

ryzyka

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub watroby

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

Benlek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z chorobg wrzodowg
lub u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Benlek
jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, w zwigzku z tym ryzyko
wystgpienia toksycznych reakcji na ten lek moze by¢ wieksze u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Benlek wydalany jest
gtdéwnie przez nerki, w zwigzku z tym ryzyko wystgpienia toksycznych
reakcji na ten lek, moze by¢ wieksze u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka nie majg zastosowania.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub watroby.

Srodki minimalizacji
ryzyka

ChPL sekcje 4.3, 4.4, 4.5i5.1.

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Przedawkowanie

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

Benlek nie powinien by¢ przyjmowany diuzej niz 7 dni, poniewaz
przedawkowanie moze wywotywac reakcje takie jak nudnosci, wymioty,
pobudzenie, bezsennos$¢, bol gtowy, zawroty gtowy, szum w uszach,
smoliste stolce, krwawe wymioty, ciezkie przypadki skapomoczu do
bezmoczu witacznie, drgawki padaczkowe, agranulocytoze, aplastyczng
lub hemolityczng niedokrwisto$¢, skaze krwotoczna.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka nie majg zastosowania.

Wszyscy pacjenci otrzymujacy leczenie metamizolem.

Srodki minimalizacji
ryzyka

ChPL sekcje 4.2i 4.9.

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Zastosowanie poza wskazaniami (u dzieci ponizej 12 roku zycia, powyzej 7 dni)

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

Dane kliniczne dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku
u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 12 lat ora powyzej 7 dni nie sg
dostepne, dlatego stosowanie Benlek w tej grupie populacji nie jest
zalecane.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka nie majq zastosowania.
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Dzieci ponizej 12 roku zycia, pacjenci stosujacy leczenie powyzej 7 dni.
Srodki minimalizacji | ChPL sekcje 4.3 i 5.1.
ryzyka

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Stosowanie w okresie ci

azy i karmienia piersia

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

Metamizol przenika przez tozysko oraz do mleka matki, w zwigzku z tym
Benlek nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Czynniki ryzyka i grupy

ryzyka

Czynniki ryzyka nie majg zastosowania.

Kobiety w okresie cigzy i karmienia piersia.

ryzyka

Srodki minimalizacji

ChPL sekcje 4.3, 4.6 1 5.1.

Odpowiednie punkty w ulotce dla pacjenta.

Brakujace informacje:

Nie dotyczy

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do

obrotu

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

Nie dotyczy

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

produktu leczniczego

Nie dotyczy
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