Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla
produktuleczniczego

Ibuprom Zatoki Max

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Ibuprom
Zatoki Max, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach
i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Ibuprom Zatoki Max.

Charakterystyka produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osdb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Ibuprom Zatoki Max powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Ibuprom Zatoki Max zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach:

Doraznie w celu ztagodzenia objawdw wystepujacych w przeziebieniu i grypie takich jak: bdl gtowy,
bdl i niedroznosc¢ zatok obocznych nosa, katar, goraczka, bdl gardta, béle miesniowe.

Dorazne leczenie objawow zapalenia zatok, takich jak: bdl gtowy, niedroznos¢ zatok i nosa
przebiegajacych z bélem, bedacych konsekwencjg powiktan przeziebienia, grypy lub alergicznego
niezytu nosa.

Produkt leczniczy zawiera ibuprofen jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

II. Ryzyko 2zwigzane 2ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max, facznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badann umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidiowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb 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.
I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max to ryzyka, ktére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania Iub



podjecia krokdw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie
podawany / przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Ibuprom Zatoki Max. Potencjalne
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany
jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Ibuprom Zatoki Max jest produktem objetym procesem harmonizacji RMP. Znajduje sie w grupie
produktow, ktore nie majq innowatora lub innowator nie ma RMP.

Dodatkowo:

- nie sg prowadzone zadne dodatkowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

- nie ma trwajacych dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka,
- nie ma zadnych istotnych ukierunkowanych kwestionariuszy
dedykowany dla ibuprofenum i pseudoephedrini hydrochloridum.

W zwigzku z powyzszym wszystkie obawy dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z ibuprofenum i
pseudoephedrini hydrochloridum mozna pomina¢. W wyniku oceny nie stwierdzono zadnych zagrozen
dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max. Ten produkt leczniczy mozna
bezpiecznie przyjmowac.

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne Zidentyfikowane e Brak

Ryzyka

Istotne Potencjalne Ryzyka e Brak

Brakujace Informacje e Brak

Istotne nowe zagrozenia lub zmiany do obecnych zostang uwzglednione w aktualizacjach RMP
Ibuprom Zagtoki Max.

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy. Nie stwierdzono zadnych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego
Ibuprom Zatoki Max, 400 mg + 60 mg, tabletki powlekane

I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

I1.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 Ibuprom Zatoki Max.



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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Ibuprom Zatoki Max.



