V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Diclofenac APTEO MED, 10 mg/g, zel przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Bdl i stany zapalne spowodowany przez urazy Sciggien i wigzadel, w tym skrecenia kostki, wystepuja
bardzo cze¢sto w populacji ogolnej. Urazy kostki stanowia okoto 20% wszystkich urazéw sportowych,
ale czgstos¢ ich wystepowania zalezy od rodzaju sportu lub aktywnosci. Miejscowe niesteroidowe leki
przeciwzapalne mogg usmierza¢ bol w stanach ostrych, takich jak skrecenia i ostre urazowe zapalenia
Sciegien.

VI1.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Korzystne dziatanie diklofenaku w postaci zelu wykazano w badaniach klinicznych. Zastosowany na
skore moze zapewni¢ skuteczne stezenie diklofenaku w pozadanym miejscu dziatania, tzn. w zapalnie
zmienionych tkankach znajdujagcych si¢ pod miejscem aplikacji. Ponadto ogolnoustrojowe
wchtanianie diklofenaku w postaci zelu jest nieistotne klinicznie. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia
ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych w przypadku stosowania produktu Diclofenac APTEO

MED na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania dtugotrwatego
VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia
W oparciu o dostgpne dane nie stwierdzono brakéw w zakresie wiedzy na temat skutecznosci

w populacji docelowej, ktore wymagatyby przeprowadzenia badan skutecznosci po wprowadzeniu
leku do obrotu.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Stosowanie u tych
pacjentow, u
ktérych napady
astmy, pokrzywka,
czy ostre zapalenie
blony $luzowej nosa
sq wywolywane
przez kwas
acetylosalicylowy
lub inne
niesteroidowe leki
przeciwzapalne

Produkt leczniczy Diclofenac APTEO
MED jest przeciwskazany u tych
pacjentow, u ktéorych napady astmy,
pokrzywka, czy ostre zapalenie blony
Sluzowej nosa s wywolywane przez
kwas acetylosalicylowy  lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Pacjent powinien poinformowac
swojego lekarza o napadach astmy,
pokrzywki, czy tez  ostrego
zapalenia blony §luzowej nosa, ktore
sa wywolywane przez kwas
acetylosalicylowy (np. aspiryna) inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne




Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Mozliwo$¢ wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych w przypadku
stosowania na duze
powierzchnie skory lub
podczas stosowania
dlugotrwalego

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogoélnoustrojowych
dziatan niepozadanych w  przypadku stosowania produktu
Diclofenac APTEO MED na duze powierzchnie skory lub podczas
stosowania dtugotrwatego.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
ponizej 14 lat

Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci i mtodziezy ponizej
14 lat.

Z tego powodu Diclofenac APTEO MED jest przeciwskazany

u dzieci 1 mtodziez ponizej 14 lat.

Stosowanie w trzecim
trymestrze ciazy

Podczas trymestru cigzy stosowanie wszystkich
inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze powodowac ekspozycje
ptodu na dziatanie toksyczne na uklad krgzeniowo oddechowy

oraz zaburzenia czynnosci nerek.

trzeciego

Z tego powodu Diclofenac APTEO MED jest przeciwskazany
w ostatnim (trzecim) trymestrze ciazy

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

okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra umozliwia
lekarzom, farmaceutom oraz innym pracownikom stuzby zdrowia uzyskanie szczegdtowych

informacji dotyczacych stosowania leku, ryzyka oraz zalecen dotyczacych jego minimalizacji.
Skrocona wersja ChPL, przekazana uproszczonym jezykiem stanowi Ulotke dla Pacjenta. Czynno$ci

okreslone w tych dokumentach znane sa, jako rutynowe czynno$ci minimalizujace ryzyko.

Dla tego leku nie przewidziano dodatkowych czynnosci minimalizujacych ryzyko.




VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Obecnie nie sg prowadzone ani nie planuje si¢ przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci diklofenaku w postaci zelu po wprowadzeniu do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




