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CZESC VI. STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU
LECZNICZEGO DEXAK (DEKSKETOPROFEN)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Dexak
(deksketoprofen). Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem deksketoprofenu, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta produktu leczniczego Dexak
zawieraja najwazniejsze informacje dotyczace stosowania produktu dla oséb wykonujacych
zawody medyczne 1 dla pacjentow.

Il INFORMACJE O PRODUKCIE | WSKAZANIACH DO JEGO STOSOWANIA

Dexak jest wskazany do stosowania w krotkoterminowym, objawowym leczeniu bolu o
nasileniu od tagodnego do umiarkowanego, np. bolu pochodzenia migéniowego i kostno-
stawowego, w bolesnym pierwotnym miesigczkowaniu, bolu zebow (postacie do stosowania
doustnego) oraz do objawowego leczenia ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, gdy doustne podawanie nie jest odpowiednie np. bdlu pooperacyjnego, bolu w
przebiegu kolki nerkowej i bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowej (postacie do wstrzykiwan)
(patrz ChPL w celu zapoznania si¢ z pelng informacja na temat wskazan).

Produkty lecznicze zawierajace deksketoprofen jako substancje czynng sg dostepne w postaci
do stosowania doustnego (tabletki powlekane 12,5 mg lub 25 mg, granulat do sporzadzania
roztworu doustnego 12,5 mg lub 25 mg, roztwor doustny w saszetce 25 mg, kapsutki twarde
25 mg, granulat w saszetce 25 mg) oraz w postaci do wstrzykiwan (50 mg/2 ml roztwér do
wstrzykiwan/infuzji).

II. RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM PRODUKTU LECZNICZEGO 1
AKTYWNOSCI, JAKIE NALEZY PODJAC W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA
LUB DALSZEGO JEGO SCHARAKTERYZOWANIA

Istotne zidentyfikowane ryzyka dla produktu Dexak tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

° Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oso6b wykonujgcych zawody
medyczne;

) Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

° Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

° Nadanie wtasciwej 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 srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocene okresowych raportow
o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Dexak to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokow minimalizujagcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy
mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w
ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu leczniczego Dexak. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod
uwage dostgpnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych.

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Brak
Istotne potencjalne ryzyka e Brak
Brakujace informacje e Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka, potencjalne ryzyka lub brakujace informacje: Brak

Udowaodniona zaleznosé miedzy Nie dotyczy
ryzykiem a produktem leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Nie dotyczy

Srodki minimalizacji ryzyka Nie dotyczy

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

[1.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 Dexak.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu
leczniczego Dexak.



