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Część IV: Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem
Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem dla Agnucaston forte (suszony ekstrakt z owocu niepokalanka mnisiego)
Niniejszy dokument stanowi podsumowanie planu zarządzania ryzykiem produktu leczniczego Agnucaston forte. Niniejszy plan wyszczególnia istotne czynniki ryzyka związane z lekiem Agnucaston forte, opisuje sposób minimalizowania tych czynników ryzyka, a także dostarcza wiedzy na temat tego, skąd czerpać dodatkowe informacje o czynnikach ryzyka produktu leczniczego Agnucaston forte oraz gdzie należy szukać odpowiedzi na pozostałe pytania (brakujące informacje).
Charakterystyka produktu leczniczego Agnucaston forte oraz dołączona do opakowania ulotka dostarczają lekarzom, farmaceutom oraz pacjentom kluczowych informacji na temat stosowania Agnucaston forte.
I. Produkt leczniczy oraz wskazania dla jego stosowania
Agnucaston forte stosuje się w celu złagodzenia objawów zespołu napięcia przedmiesiączkowego (dodatkowe informacje na temat wskazań do użycia znajdują się w charakterystyce produktu leczniczego). Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doustnego, a każda tabletka powlekana zawiera 20 mg substancji czynnej w postaci suszonego ekstraktu z owoców niepokalanka mnisiego Vitex agnus-castus.
II. Czynniki ryzyka związane z produktem leczniczym, sposoby ich minimalizowania lub dalszego charakteryzowania czynników ryzyka
Informacje dotyczące istotnych czynników ryzyka Agnucaston forte, zalecenia na temat tego, jak je minimalizować, oraz informacje na temat badań, z których można czerpać dodatkową wiedzę na ich temat, zostały zawarte poniżej.
Sposoby minimalizowania czynników ryzyka dotyczących produktu leczniczego:
· Konkretne wskazówki, takie jak ostrzeżenia, informacje odnoszące się do środków zaradczych, a także rady dotyczące właściwego stosowania, znajdujące się w załączonej do opakowania ulotki oraz charakterystyce produktu leczniczego skierowanej do pacjentów, lekarzy oraz farmaceutów;
· Istotne zalecenia znajdujące się na opakowaniu produktu leczniczego;
· Wielkość opakowania – ilość produktu leczniczego w opakowaniu została dobrana w taki sposób, by zapewnić jego właściwe stosowanie;
· Status prawny produktu leczniczego – zasady, na jakich produkt leczniczy jest udostępniany pacjentowi (bez recepty lub na receptę) pomagają minimalizować czynniki ryzyka.
Wspólnie powyższe metody stanowią rutynowe środki minimalizowania czynników ryzyka.
Ponadto na bieżąco gromadzone oraz analizowane są informacje na temat działań niepożądanych, by w razie konieczności możliwe było podjęcie natychmiastowych kroków. Metody te stanowią rutynowe środki nadzorowania bezpieczeństwa farmakoterapii.
II.A. Spis istotnych czynników ryzyka oraz brakujące informacje
Istotne czynniki ryzyka Agnucaston forte wymagają specjalnego planu zarządzania ryzykiem w celu ich dokładniejszego badania lub skuteczniejszego minimalizowania, tak by stosowanie produktu leczniczego było bezpieczne. Istotne czynniki ryzyka można dzielić na stwierdzone lub potencjalne. Stwierdzone czynniki ryzyka to takie, których związek z przyjmowaniem Agnucaston forte został w udowodniony w stopniu wystarczającym.
Potencjalne czynniki ryzyka to takie, których związek z przyjmowaniem Agnucaston forte jest prawdopodobny na podstawie dostępnych danych, ale nie został jeszcze potwierdzony lub stanowi on przedmiot dalszych badań.
Brakujące informacje to te dotyczące stosowania produktu leczniczego, które są obecnie niedostępne oraz konieczne jest ich pozyskanie (np. w toku długotrwałego stosowania produktu leczniczego).
	Spis istotnych czynników ryzyka oraz brakujące informacje

	Istotne stwierdzone czynniki ryzyka
	· Brak.

	Istotne potencjalne czynniki ryzyka
	· Możliwy wpływ na poziom estrogenu
· Możliwy wpływ na wydzielanie prolaktyny oraz możliwy wpływ na działanie układu dopaminergicznego

	Brakujące informacje
	· Brak.


II.B. Podsumowanie istotnych czynników ryzyka
	Istotne potencjalne czynniki ryzyka: Możliwy wpływ na poziom estrogenu

	Stwierdzony związek występowania ryzyka ze stosowaniem produktu leczniczego
	Opinia Komitetu ds. Ziołowych Produktów Leczniczych na temat Vitex agnus- castus L., fructus (dane pozakliniczne)

	Czynniki oraz grupy czynników ryzyka
	Potencjalne ryzyko interakcji wśród pacjentów stosujących terapię estrogenową lub antyestrogenową oraz wśród pacjentów cierpiących na nowotwory estrogenozależne

	Sposoby minimalizowania ryzyka
	Rutynowe sposoby minimalizowania ryzyka:
W charakterystyce produktu leczniczego zawarto stosowne ostrzeżenie dla pacjentów stosujących terapię estrogenową lub antyestrogenową oraz dla pacjentów cierpiących na nowotwory estrogenozależne. Co więcej, ulotka informacyjna produktu zawiera następującą informację: „Pacjenci, którzy mają lub w przeszłości mieli nowotwory estrogenozależne oraz pacjenci stosujący leki osłabiające działanie estrogenów i antyestrogenów powinni skonsultować się ze swoim lekarzem, nim zaczną stosować produkt leczniczy Agnucaston forte.”


	Istotne potencjalne czynniki ryzyka: Możliwy wpływ na wydzielanie prolaktyny oraz możliwy wpływ na działanie układu dopaminergicznego

	Stwierdzony związek występowania ryzyka ze stosowaniem produktu leczniczego
	Opinia Komitetu ds. Ziołowych Produktów Leczniczych na temat Vitex agnus- castus L., fructus (dane pozakliniczne)

	Czynniki oraz grupy czynników ryzyka
	Potencjalne ryzyko interakcji wśród pacjentów przyjmujących substancje będące agonistami lub antagonistami dopaminy, pacjentów, u których w przeszłości stwierdzono nieprawidłowe działanie przysadki mózgowej oraz wśród pacjentów z nowotworami przysadki mózgowej powodujące wydzielanie prolaktyny

	Sposoby minimalizowania ryzyka
	Rutynowe sposoby minimalizowania ryzyka:
W charakterystyce produktu leczniczego zawarto ostrzeżenie dla pacjentów przyjmujących substancje będące agonistami lub antagonistami dopaminy oraz dla pacjentów, u których w przeszłości stwierdzono nieprawidłowe działanie przysadki mózgowej. Co więcej, ulotka informacyjna produktu zawiera następującą informację: „Pacjenci, którzy stosują leki stymulujące wydzielanie dopaminy (agonisty dopaminy) lub hamujące wydzielanie dopaminy (antagonisty dopaminy) oraz pacjenci, u których w przeszłości stwierdzono nieprawidłowe działanie przysadki mózgowej, powinni skonsultować się ze swoim lekarzem, nim zaczną stosować produkt leczniczy Agnucaston forte.”


II.C. Plan działania po rejestracji produktu leczniczego
II.C.1 Badania będące warunkiem dopuszczenia do obrotu
Produkt leczniczy Agnucaston forte może być dopuszczony do obrotu bez konieczności przeprowadzania badań lub spełniania konkretnych wymogów.
II.C.2 Pozostałe badania po rejestracji produktu leczniczego
Dalsze badanie produktu leczniczego Agnucaston forte nie jest konieczne.
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