Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem produktu leczniczego DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane.

VI.2.1Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Bol

Bdl jest powazinym globalnym problemem zdrowotnym. Szacuje sie, ze na catym Swiecie 1 na 5
dorostych cierpi z powodu bélu, a u kolejnego 1 na 10 dorostych kazdego roku jest diagnozowany bél
przewlekty. Podczas gdy bdl dotyka wszystkie populacje, bez wzgledu na wiek, pte¢, dochdd,
rase/pochodzenie etniczne lub miejsce zamieszkania, nie jest réwnomiernie roztozony na catym
Swiecie. Osoby, ktére doswiadczajg bdlu, mogg odczuwac bdl ostry, przewlekty lub przerywany
(okresowy) lub potgczenie tych trzech rodzajow bélu. Cztery najwieksze przyczyny bélu to choroba
nowotworowa, zapalenie stawdw, operacje i urazy oraz problemy z kregostupem, a wszystko to

sprawia, ze przyczyna bdlu jest problemem ztozonym.

Raport z badania dotyczgcego bdlu wykazat, ze czestos¢ wystepowania przewlektego bdlu wahata sie
od 12% do 30%, i byta najwyzsza w Norwegii, Polsce oraz we Wioszech, a najnizsza w Hiszpanii,
Irlandii i Wielkiej Brytanii. We Wtoszech czestos¢ wystepowania wynosita ponad 32% w czesci

potnocnej i mniej niz 22% w czesci potudniowej kraju.

BAl miesniowy (bdl miesniowo-szkieletowy)

Choroba zwyrodnieniowa stawdéw (bdl i sztywnosé, zwtaszcza w stawie biodrowym, kolanowym i
kciuku) charakteryzuje sie utratg chrzastki stawowej i prowadzi do bélu i utraty funkcji, gtdwnie w
kolanach oraz biodrach, dotyka ona 9,6% mezczyzn i 18% kobiet powyzej 60 roku Zzycia.
Reumatoidalne zapalenie stawdw jest stanem zapalnym, obejmujgcym swoim zasiegiem wiele
stawéw. Dotyczy od 0,3 do 1,0% populacji ogdlnej i jest bardziej rozpowszechnione wsrdd kobiet i w
krajach rozwinietych. Bdl krzyza jest najbardziej rozpowszechnionym schorzeniem narzadu ruchu,

ktdry dotyka niemal wszystkich na pewnym etapie zycia oraz dotyczy okoto 4 do 33% populacji.

W badaniu dotyczacym bdlu, choroba zwyrodnieniowa stawdw i reumatoidalne zapalenie stawodw
(bolesna deformacja i unieruchomienie, zwtaszcza dotyczace palcéw, nadgarstkéw, stép i kostek)
byty zgtaszane czesciej (od 35 do 48%) w Wielkiej Brytanii, Irlandii, Wtoszech, Hiszpanii, Norwegii i

Belgii niz w Finlandii i I1zraelu (8—10%) oraz w Austrii, Niemczech i Francji (17-31%).
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Bdle menstruacyjne (dysmenorrhoea)

Bdle menstruacyjne (dysmenorrhoea) lub bdle miesigczkowe definiuje sie jako ciezkie, bolesne
odczuwanie skurczéw w dolnej czesci brzucha, ktéremu czesto towarzysza inne objawy, takie jak
pocenie sie, bdle gtowy, nudnosci, wymioty i utrata swobody ruchéw, wszystkie wystepujace tuz
przed lub w trakcie menstruacji. Czestos¢ wystepowania béldw menstruacyjnych waha sie od 16% do
91% u kobiet w wieku rozrodczym, z silnym bdélem u 2% do 29% kobiet. Wiek kobiet i stosowanie
doustnych s$rodkéw antykoncepcyjnych (stosowanych do zapobiegania cigzy) byty odwrotnie
proporcjonalne w stosunku do wystepowania bdéléw menstruacyjnych, a wysoki stres zwiekszat
ryzyko bolesnej miesigczki. Znaleziono niejednoznaczne dowody na wystepowanie czynnikéw
modyfikujgcych bdl, takich jak palenie papieroséw, dieta, otytos¢, depresja i uzaleznienia. Bolesna
miesigczka jest objawem istotnym dla duzej czesci populacji kobiet w wieku rozrodczym, jednakze

powszechne dziatania ograniczajgce ten rodzaj bélu sg mato rozpowszechnione.

Bdl zeba (bdl w stomatologii)

Bdl zeba jest problemem z zakresu zdrowia publicznego, ktory dotyka 28% dorostej populacji Wielkiej
Brytanii. Wsrdd osob zgtaszajgcych potrzebe leczenia bdlu zeba stwierdzono, ze czesciej sg nimi

mtodzi mezczyzni z nizszych grup spoteczno-ekonomicznych.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia
Dla tego produktu nie przeprowadzono kluczowych badan skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa,
poniewaz jest to produkt leczniczy generyczny. Dostepng literature medyczng uznaje sie za

wystarczajgcy do oceny bezpieczeristwa, w proponowanym wskazaniu terapeutycznym.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia
Dla leku DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane, nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania u

dzieci i mtodziezy.
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VI.2.4Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Krwawienie z
przewodu
pokarmowego,
owrzodzenie i
perforacja u
pacjentéw

wysokiego ryzyka

Wrzody trawienne z lub bez
krwawienia i perforacji wystepujg
rzadko. Ryzyko jest wyzsze u
pacjentéw starszych, u pacjentow z
zatruciami zotgdkowo-jelitowymi w
wywiadzie, u pacjentow z
wczesniej istniejgcym krwawieniem
/ perforacjg zotgdka lub jelit oraz u
pacjentéw z diugotrwata

ekspozycja na lek.

Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje wskazujace, ze
zdarzenia tego rodzaju u pacjentow
wysokiego ryzyka mozna
zminimalizowac, unikajgc stosowania
innych lekow, ktére mogg powodowad
problemy zotgdkowo-jelitowe lub
taczac terapie z lekami ochronnymi
(np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej). Lek jest przeciwwskazany
do stosowania, jezeli w wywiadzie u
pacjenta stwierdzono krwawienie z
przewodu pokarmowego lub

perforacje.

Ciezkie reakcje ze
strony nerek(ostra

niewydolnos¢ nerek)

Uszkodzenie nerek i zaburzenie
czynnosci nerek sg rzadko

opisywane.

Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje wskazujace, ze
ryzyko wystapienia tych zdarzen
mozna zminimalizowaé, poprzez
przyjmowanie odpowiedniej ilosci
ptynow (wody) podczas leczenia lub
unikajgc stosowania innych lekow,
ktore mogg powodowac
nefrotoksycznosé. Lek jest
przeciwwskazany do stosowania u
pacjentéw z umiarkowanymi lub

ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Ciezkie reakcje ze
strony watroby
(uposledzenie

czynnosci watroby)

Dziatania niepozgdane zwigzane z
watrobg moga wystagpic rzadko.
Nasilenie ich jest zwykle tagodne

(zmiany w testach czynnosci

Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje wskazujace, ze
ryzyko wystgpienia tych zdarzen

mozna zminimalizowaé, poprzez
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watroby), jednakze zgtaszano
rowniez rzadkie przypadki

niewydolnosci watroby.

niestosowanie leku u pacjentow z
ciezkim zaburzeniem czynnosci
watroby (przeciwwskazanie) lub
poprzez unikanie stosowania innych
lekéw, ktére mogg powodowac

problemy z watroba.

ciezkie reakcje
skorne

(Ciezkie reakcje
skorne, takie jak
toksyczna nekroliza
naskdrka i zespét

Stevensa-Johnsona)

Wiekszos¢ reakcji skornych
zwigzanych ze stosowaniem
DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane
jest tagodna. Zgtaszano bardzo
rzadkie ciezkie reakcje skorne
(reakcje, ktére mogg miec ciezkie

powiktania).

Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje wskazujace, ze
ryzyko wystgpienia tych zdarzen
mozna zminimalizowa¢ u pacjentéw ze
znanymi reakcjami nadwrazliwosci na
deksketoprofen lub inne leki
przeciwzapalne, w tym przerywajac
leczenie w przypadku wystgpienia
wysypki skérnej, zmian w jamie ustnej,
w obrebie narzadach ptciowych lub

jakichkolwiek innych oznak alergii.

ciezkie reakcje
alergiczne
(powazne/nasilone
ciezkie reakcje
alergiczne i inne
zaburzenia

nadwrazliwosci)

Jedynie bardzo rzadkie zdarzenia
byty zgtaszane. Reakcje te, chociaz
przebiegajg zazwyczaj tagodne,
moga mie¢ réwniez powazne

konsekwencje zdrowotne w

zaleznosci miejsc ktorych dotknety.

Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje wskazujace, ze
ryzyko wystapienia tych zdarzen
mozna zminimalizowac u pacjentéw ze
znanymi reakcjami nadwrazliwosci na
deksketoprofen lub inne leki
przeciwzapalne, przerywajac leczenie
w przypadku obrzeku w obrebie skéry,
jamy ustnej, jezyka lub w przypadku
narastajgcych trudnosci zwigzanych z

oddychaniem.

Toksycznos¢ dla
dziecka
nienarodzonego
(toksycznosc

ptodowa)

Deksketoprofenu nie nalezy
przyjmowac w okresie cigzy ze
wzgledu na (minimalne) ryzyko

mozliwosci wystgpienia wad

wrodzonych oraz w okresie laktacji.

Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje wskazujace, ze
ryzyko tych zdarzer mozna
zminimalizowaé, nie podajgc produktu
W ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy

oraz w okresie laktacji
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(przeciwwskazania).

Atak serca i udar Stosowanie deksketoprofenu moze | Tak, ChPL i ulotka dla pacjenta
mazgu (zawat wigzac sie z niewielkim wzrostem zawierajg informacje wskazujace, ze

miesnia sercowego i | ryzyka wystgpienia zakrzepowych ryzyko tych zdarzerh mozna

zdarzenia mézgowo- | zdarzen tetniczych (na przyktad zminimalizowaé poprzez przyjecie
naczyniowe) zawatu miesnia sercowego lub najnizszej skutecznej dawki leku oraz
udaru). ograniczajac czas trwania leczenia.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne informacje

Zmniejszona liczba czerwonych krwinek , DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane moze bardzo
biatych krwinek i ostabiona funkcja rzadko wptywac¢ toksycznie na szpik kostny,
mechanizmu krzepniecia krwi prowadzagc do zmniejszenia liczby  krwinek

(Pancytopenia, niedokrwisto$¢ niezwigzana | czerwonych, krwinek biatych i ostabienia funkcji
z krwawieniem z przewodu pokarmowego i | mechanizmu krzepniecia krwi.

niedokrwistos$¢ aplastyczna)

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Stosowanie w populacji | DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane nie byt badany u dzieci i mtodziezy. W
pediatrycznej zwigzku z tym leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy, gdyz nie

(stosowanie u dzieci). ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci w tej populacji.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane, podobnie jak wszystkie leki posiada charakterystyke produktu
leczniczego (ChPL) dostarczajgcg lekarzom, farmaceutom oraz innym pracownikom stuzby zdrowia
szczegdtowych informacji  dotyczacych stosowania leku, ryzyka i zalecen dotyczacych
minimalizowania ryzyka. Skrocona wersja tego dokumentu w jezyku zrozumiatym dla oséb bez
specjalistycznego przygotowania, dostepna jest w formie ulotki dla pacjenta. Wszystkie czynnosci
minimalizujgce ryzyko zostaty opisane w tych dokumentach i okreslane sg, jako rutynowe czynnosci

minimalizujace ryzyko.
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Produkt leczniczy DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane, nie posiada zadnych dodatkowych $rodkéow

minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie s3 planowane zadne porejestracyjne badania dotyczgce bezpieczenstwa czy skutecznosci dla

produktu leczniczego DEXTIN, 25 mg tabletki powlekane.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania

ryzykiem w porzadku chronologicznym

Jest to pierwszy plan zarzadzenia ryzykiem dla produktu leczniczego DEXTIN, 25 mg tabletki

powlekane.

Historia istotnych zmian w planie zarzadzania ryzykiem.

Wersja dokumentu

Data

Zagadnienia

Komentarze

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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