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Czes¢ VI: Streszczenie planu zargdzania ryzykiem.

VI.2 Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dotyczcego produktu leczniczego
Apenal przeznaczone do publicznej wiadonsai

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby
Bal jest niespecyficznym i ¢sto wystpujacym objawem chorobowym.

Gorgczka jest cgstym objawem stanowtym przyczyg 10-20% wizyt dzieci
u lekarzy pierwszego kontaktu. Inne oszacowaniappde stanowi ona nawet jeglitrzech
standéw chorobowych spotykanych u dzieci.

Stany grypopodobne i przebienia wysgpuja bardzo czsto i @ spowodowane przez
szerokie spektrum wirusow. €te g rowniez nawroty infekcji. Przezbienia g przyczyn
czestych wizyt u lekarza oraz nieobeénbw szkole czy w pracy. U wkszasci dorostych
przezebienie wys¢puje 2-4 razy do roku, natomiast uekszaci dzieci 8-9 razy. Maty
procent (1-2 procent) przebien jest wywotanych przez bakterie i objawig giapaleniem
zatok i ucha. Wymagajone leczenia antybiotykami.

VI.2.2 Podsumowanie korzgi wynikajgcych z leczenia

Aktualne standardy leczenia

Bél, gomczka

Paracetamol jest jednym z najpopularniejszych tagod lekdéw przeciwbdlowych i
przeciwgogczkowych stosowanych od dziesioleci.

Badania skuteczioi

W wielu badaniach przeprowadzonych z grukontrolrp wykazano istotp przewag
paracetamolu wobec placebo w kontroli bolinggo pochodzenia, bélu gtowy, a iek
goraczce.

Podanie paracetamolu w dawkach 5-15 mg/kg co 4 dogo@zin doustnie lub
15-20 mg/kg doodbytniczo jest uwame za bezpieczne i skuteczne (maksymalna dawka
dobowa wynosi 75 mg/kg). Dawka wynasa 90 mg/kg/dzie jest uwaana przez wkszaé
ekspertow za dawk wicksza od dawki terapeutycznej (supraterapeutyyzrzazwyczaj
wystgpienie dziatania przeciwggezkowego obserwowane jest wagu 30 do 60 minut od
momentu podania leku; u okoto 80% dzieci tempeeattiata obnia st w tym czasie.
Ponadto wykazana,e paracetamol podany w standardowych dawkach deudth mg/kg),
doodbytniczo (15 mg/kg) oraz wysokich dawkach dgiagiczo (35 mg/kg) charakteryzuje
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si¢ podobn aktywndcia przeciwgogczkowy. Sezenie paracetamolu, ktore jest wymagane
do osigniccia efektu przeciwggrzkowego Wynosi
5 mg/l i jest rébwnie uzyskiwane po podaniu leku w standardowej dawoggdiioodbytnica.

Dane porejestracyjne dotyee skuteczniei

Nie dotyczy.
VI.2.3 Niewiadome zwizane z korz§ciami z leczenia

Skuteczné&é leku Apenal nie zalgy od wieku, rasy czy pici. W oparciu o dgste dane
zawarte w Planie Zagdzania Ryzykiem, nie zidentyfikowano niewiadomyetigzanych ze
skutecznécig leku w obebie populacji docelowej, ktore wymagatyby dodatkotwvybada
porejestracyjnych.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotygeych bezpieczsstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania

U pacjentéw z chorobamiatroby
w wywiadzie, przewlektym
alkoholizmem, niediywieniem,
odwodnieniem, niedowagu
dorostych, jak réwniz stosugcych
leki zwigkszapce aktywnac¢
enzymow vdtrobowych lub
paracetamol w pgtzeniu z lekami
majcymi szkodliwy wptyw na
watobe maze dog¢ do uszkodzenial
watroby lub podwyszenia préb
watrobowych po zastosowaniu Stosowanie leku natg
paracetamolu skonsultowa z lekarzem
lub farmaceut przed
rozpoczciem leczenia z
uzyciem paracetamolu.

Informacje zawarte w
Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) i
ulotce dla pacjenta.

Szkodliwy wptyw na
watrobe/podwyzszone
wartasci prob
watrobowych (pacjenci z
chorobami wtroby w
wywiadzie, przewlekty
alkoholizm,
niedazywienie,
odwodnienie, niedowaga
u dorostych)

Lek naley stosowa
ostraznie u pacjentow z
niewydolngcig watroby.

Moga wystypi¢ objawy takie jak:
nudnaci, wymioty, nadmierna
potliwos¢, senné¢, zneczenie, w
paézniejszym okresie uszkodzenie
watroby.
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Mozliwe jest przedawkowanie leku
a ckzkos¢ objawow zaley od
przyjetej dawki oraz czasu
Przedawkowanie (celowe uzyskania pomocy lekarskiej. M@g
i przypadkowe) wystapi¢: nudndci, wymioty,
nadmierna potliwét, sennéc,
zmeczenie, uszkodzeniegivoby
oraz nereksmierc.

'Informacje zawarte w
ChPL i ulotce dla pacjenta.

) Lek nalery stosowa w
mozliwie niskiej dawce
oraz tak krotko jak to
mozliwe.

Informacje zawarte w
Paracetamol stosowany ditugotrwalghpL i ulotce dla pacjenta.

Interakcje z lekami nasila dziatanie warfaryny i innych

przeciwzakrzepowymi lekow z grupy kumaryny, Pacjent ni? powinier.l
powodujc ryzyko wysgpienia stosowaé rownoczeénie

krwawieh. paracetamolu z lekami

przeciwzakrzepowymi.

Informacje zawarte w

Leki zwigckszapce aktywnéé ‘ _
ChPL i ulotce dla pacjenta.

enzymow vgtrobowych, takie jak

Interakcje z lekami . )
) karbamazepina, fenobarbital,

zwigkszapcymi _ _ Pacjent nie powinien
aktywnaié enzymaéw fenytoina, omeprazol,.ryfamp|cynaa,stosowz£1 réwnoczénie
watrobowych zydowudyna, dziurawiec oraz paracetamolu z lekami

etanol mog zwicksz&

zwiekszapcymi aktywnaé
hepatotoksycznig paracetamolu.

enzymow vdtrobowych.

Istotne potencjalne zagraenia

Dostepne dane (whczajace przyczyre uznania za

Ryzyko potencjalne ryzyko)

Czestas¢ wystepowania polekowego bélu glowy w populacj
wynosi okoto 1,5%. Stosunek wygpbwania u kobiet i
mezczyzn wynosi 3,5:1. Ryzyko wygiienia polekowego bl
gtowy jest wysokie. Polekowy bdl gtowy wspotistradg
czesto z migren - codziennym przewlektym bolem gtowy.
Lek nalery stosowa w mazliwie niskiej dawce oraz tak
krotko jak to maliwe.

—

Polekowy bdl glowy

Brakuj ace informacje
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Ryzyko Dostepne informacje

Zastosowanie poza
wskazaniami tzw. off-label
use (>14 dni)

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych zastosowania
paracetamolu poza wskazaniami >14 dni.

Brak informacji. Jednakagsmozliwe ze wzgédu na maliwosé
Btedy medyczne przedawkowania u dorostych z niedowagaz u niemowdgt z
powodu bédow w dawkowaniu.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywscominimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrden

Produkty lecznicze Apenal posiagldfharakterysty& Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra
zawiera szczegotowe informacje na temat stosowkskia, ryzyka i zaleage dotyczcych
minimalizacji ryzyka przeznaczgrdla lekarzy, farmaceutow i innych pracownikéw zgy
zdrowia. Ulotka dajczona do opakowania stanowi skrogaversg ChPL napisanw jezyku
zrozumiatym dla pacjenta. Przedstawione w tych dudntach dziatania traktowane jgko
rutynowesrodkow minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka diajgnta produktow leczniczych Apenal
znajdzie s na stronie URPL.

Lek ten nie ma wdrmnych dodatkowyckrodkdéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniuawrotu

Nie dotyczy.

Badania stanowice warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie dbrotu

Nie ma warunku uzyskania pozwolenia na dopuszcamm@brotu w postaci konieczéw
przeprowadzenia jakichkolwiek bada

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planiezgdzania ryzykiem w pogaku
chronologicznych

Nie dotyczy, poniewajest to pierwszy plan zagdzania ryzykiem w odniesieniu do produktu
leczniczego.
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Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




