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CZESC VI - Podsumowanie Planu Zarzadzania
Ryzykiem

Dokument przethumaczony poprawnie, ale thumaczenie nie jest zgodne z zatwierdzonym szablonem- zaréwno w
odniesieniu do tytutéw jak poszczegolnych akapitéw

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Duloxetine Neredal 30
mg, 60 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Oto podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktow leczniczych Duloxetine
Neredal. RMP zawiera szczegdtowe informacje o istotnym ryzyku produktow leczniczych
Duloxetine Neredal, jak mozna to ryzyko zminimalizowaé oraz Jak bedzie mozna uzyskaé wigcej
informacji o ryzyku dotyczacych produktu leczniczego DuloxetineNeredal

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Duloxetine Neredal i ulotka zalgczona do
opakowania zawierajg istotne informacje dla fachowego personelu medycznego i pacjentdw, jak
stosowac te produkty lecznicze.

L Lek i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy Duloxetine Neredal jest wskazany w:
Leczeniu duzych zaburzen depresyjnych;
Leczeniu bolu w obwodowej neuropatii

cukrzycowej;

Leczeniu zaburzen lgkowych uogélnionych
(pelna lista wskazan — patrz
CHPL).

Wskazany produkty lecznicze zawieraja substancje czynna duloksetyng¢ podawany jest doustnie.

IL. Ryzyko zwigzane z produktem leczniczym i dzialania w celu zminimalizowania lub
dodatkowego scharakteryzowania ryzyka

Ponizej om6wiono istotne ryzyko zwigzane z produktami leczniczymi Duloxetine Neredal wraz z
dziataniami majacymi na celu zminimalizowanie takiego ryzyka.

Dzialania majgce na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla
produktéw leczniczych mogg obejmowaé:

*Specjalne informacje takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci i zalecenia dotyczace
prawidlowego stosowania w ulotce zataczonej do opakowania i w ChPL skierowane do
pacjentow i fachowego personelu medycznego;

*Wazne informacje dotyczace opakowania
produktu leczniczego;

*Zatwierdzona wielko$¢ opakowania — ilos¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest dobrana
tak, aby zapewni¢ prawidlowe jego stosowanie;

*Status prawny produktu leczniczego — sposéb w jaki produkt leczniczy jest dostarczany do
pacjenta (np. wydawany na receptg lub bez recepty) moze poméoc w ograniczeniu takiego ryzyka.

Lacznie te Srodki stanowig rutynowe srodki ograniczenia ryzyka do
minimum.
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IL.A Wykaz wainych rodzajow ryzyka i brakujacych informacji

Wazne ryzyko dotyczace produktu leczniczego Duloxetine Neredal to ryzyko wymagajace
specjalnych dziatan zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka,
aby produkt leczniczy mo6gt by¢ bezpiecznie podawany. Wazne ryzyko moze by¢ uwazane za
zidentyfikowane lub potencjalne.

Zidentyfikowane ryzyko stanowia problemy, odnosnic do ktorych istnieje dostateczne
potwierdzenie zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Duloxetine Neredal

Potencjalne ryzyko stanowia problemy, w odniesieniu do ktorych zwiazek ze stosowaniem
produktu leczniczego Duloxetine Neredal moze opieraé sie na dostgpnych danych, jednak nie jest
Jeszeze ustalony i wymaga dalszych badan. Brakujace informacje dotycza informacji odnosnie do
bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego Duloxetine Neredal, ktorych obecnie brak i
nalezy je zgromadzi¢ (np. w zakresie dlugoterminowego stosowania tego produktu leczniczego).

Wykaz waznych rodzajéw ryzyka i brakujacych informacji

Wazne zidentyfikowane Ryzyko

ryzyko uszkodzenia

watroby

Zachowania

samobdjeze

Hiperglikemia

Zespol Stevensa-Johnsona

Krwawienie z przewodu zotadkowo-jelitowego

Wazne potencjalne ryzyko | Incydenty sercowo-naczyniowe, wilgczajac te podczas
Jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (w tym zawal migénia sercowego,
niewydolnos¢ serca i udar mozgu)

Niewydolnos¢ nerek

Brakujace informacje Dane prospektywne dotyczace potencjalnego ryzyka
narazenia w okresie cigzy

Stosowanie duloksetyny w dawce 120 mg u pacjentéw w
podesztym wieku

I1.B Podsumowanie waznego ryzyka

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w drukach informacyjnych sg dostosowane do
referencyjnych informacji dotyczacych bezpieczenistwa.

IL.C Program rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

I1.C.1 Badania stanowiace warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie ma badan stanowigcych warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ani specjalnego
zobowigzania dla produktu leczniczego Duloxetine Neredal.

I1.C.2 Inne badania w ramach programu rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu

Nie ma badan wymaganych dla produktu leczniczych DuloxetineNeredal.
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