Plan Zarzgdzania Ryzykiem
SCALDEX, 3g+9g+1g+0,03g), masé

Czes¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego SCALDEX

(Extractum propolis, Tinctura Calendulae Bacitracinum, Vitaminum A)

Niniejszy dokument jest podsumowaniem planu zarzadzana ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego
SCALDEX. RMP omawia istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego SCALDEX

1 sposoby ich minimalizacji.

Przygotowana charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta (UP) przekazuja
fachowym pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom podstawowe informacje dotyczace stosowania

produktu leczniczego SCALDEX

RMP produktu leczniczego SCALDEX bedzie w razie potrzeby odpowiednio aktualizowany, tak, aby
zawrze¢ w nim informacje na temat nowych istotnych zagrozen Iub zmiany dotyczace obecnie opisanych

zagrozen.

I. Produkt leczniczy SCALDEX i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy SCALDEX jest wskazany w leczeniu oparzen termicznych I i II stopnia, lekkich
odmrozen I i II stopnia, trudno gojacych si¢ ptytkich ran, odlezyn I i II stopnia, zropienia drobnych ran,

(wiecej informacji na temat wskazan znajduje si¢ w ChPL).

Produkt leczniczy SCALDEX zawiera nast¢pujace substancje aktywne: wyciag z propolisu (Extractum
Propolis), nalewke z kwiatow nagietka (Tinctura Calendulae), bacytracyne (Bacitracinum) oraz witaming

A (Vitaminum A). Produkt leczniczy SCALDEX jest przeznaczony do stosowania na skorg.

II. Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego oraz czynnosSci majace na

celu zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie ryzyka

Istotne zagrozenia zwiazane z produktem leczniczym SCALDEX oraz czynno$ci majace na celu
zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie ryzyka sa opisane ponize;j.

Wisrdd srodkéw minimalizujacych zidentyfikowane zagrozenia produktow leczniczych mozna wymienic:

— szczegotowe informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci i porady dotyczace
prawidlowego stosowania zawarte w UP 1 w ChPL przeznaczone dla pacjentow i fachowych

pracownikoéw stuzby zdrowia;

— wazne informacje na temat opakowania produktu leczniczego;
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— zarejestrowana wielko$¢ opakowania - ilo$¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest dobierana

tak, aby zapewnic¢ jego wlasciwe stosowanie;

— kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — sposoéb w jaki produkt leczniczy jest dostepny dla

pacjentow (np. na recepte, bez recepty) moze pomdc w minimalizowaniu zagrozen.
Powyzsze czynno$ci tacznie stanowia tzw. rutynowe srodki minimalizujgce ryzyko.

Dodatkowo, informacje o dzialaniach niepozadanych sa zbierane w sposob ciagly i regularnie
analizowane, co umozliwia w razie koniecznosci podjecie natychmiastowych dziatan. Srodki te stanowia

tzw. rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego SCALDEX na temat

ktorych wiedza jest obecnie niewystarczajaca, wymienione sa w ponizej w sekcji “Brakujace informacje”.

I1. A Lista istotnych zagrozen oraz brakujacych informacji

Istotne zagrozenia produktu leczniczego SCALDEX to zagrozenia, ktore wymagaja dalszego zbadania lub
czynno$ci minimalizujacych ryzyko ich wystapienia, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
stosowany. Istotne zagrozenia dzieli si¢ na zidentyfikowane i potencjalne. Dla istotnych
zidentyfikowanych zagrozen istniejg wystarczajace dowody na zwigzek z zastosowaniem produktu
leczniczego SCALDEX. Istotne potencjalne zagrozenia dotyczg kwestii bezpieczenstwa, dla ktorych
powigzanie z uzyciem tego leku jest mozliwe w oparciu o dostgpne dane, ale zwigzek nie zostal jeszcze
potwierdzony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje dotycza kwestii bezpieczenstwa, na temat
ktorych wiedza jest obecnie niewystarczajaca i wymaga uzupetnienia (np. w przypadku dtugotrwatego

stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen oraz brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane — Anafilaksja

zagrozenia . . .
& — Toksyczne dzialanie na nerki

— Blokada nerwowo-mig$niowa

Istotne potencjalne — Nadkazenia opornymi szczepami bakterii lub grzybow
zagrozenia
Brakujace informacje — Konsekwencje stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia bez

nadzoru lekarskiego

— Bezpieczenstwo stosowania w ciazy i czasie karmienia piersiag




Plan Zarzgdzania Ryzykiem
SCALDEX, (3g+9g+ 1g+ 0,03 g), mas¢

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen s

Istotne zidentyfikowane zagrozenia: Anafilaksja

Dowody na powigzanie Zgodnie z danymi z pi$miennictwa naukowego, zgtaszano pojedyncze
ryzyka z Iekiem przypadki cigzkiej i potencjalnie zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej
(anafilaksji) zwigzanej ze stosowaniem bacytracyny, propolisu lub
nagietka. Objawy anafilaksji obejmujg najczesciej skore (np. obrzek
naczynioruchowy, $wiad), uktad oddechowy (np. ucisk w gardle,
$wiszczacy oddech, duszno$¢) czy uktad sercowo-naczyniowy (np. bol

w klatce piersiowej, palpitacje).

Czynniki i grupy ryzyka Pacjenci ze znang nadwrazliwoscig na bacytracyne¢ lub neomycyne,
propolis lub inne produkty pochodzenia pszczelego, nagietek lub inne

rosliny z rodziny astrowatych.

Srodki minimalizujace Produkt leczniczy SCALDEX nie powinien by¢ stosowany u 0sob z
ryzyko uczuleniem na jego substancje czynne, rosliny z rodziny astrowatych
(np. bylice, zezowke, rumianek) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku. Pacjenci uczuleni na neomycyne lub produkty
pochodzenia pszczelego (miod, pytek kwiatowy, mleczko pszczele)

moga by¢ rowniez uczuleni na produkt leczniczy SCALDEX.

W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast

zaprzestac stosowania leku i zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Istotne zidentyfikowane zagrozenia: Toksyczne dzialanie na nerki

Dowody na powigzanie Zgodnie z danymi z piSmiennictwa naukowego, bacytracyna podawana
ryzyka z lekiem domigéniowo, moze powodowaé uszkodzenie nerek z powodu
martwicy kory lub kigbuszkow nerek. Uszkodzenie nerek moze
wystapi¢ rowniez po podaniu w miejscu wykonanej operacji brzucha,
lub po zakropleniu do zakazonych jam ciata. Ryzyko wystapienia
toksycznos$ci po podaniu miejscowym na skorg wzrasta, gdy
towarzyszace okolicznosci zwiekszaja wchtanianie bacytracyny do

organizmu (patrz réwniez ,,Czynniki i grupy ryzyka”).

Czynniki i grupy ryzyka Zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki wystgpuje u

pacjentow: z wystepujaca niewydolnoscig nerek; stosujacych inne leki
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dziatajace szkodliwie na nerki; w wieku ponizej 12 lat stosujacych
produkt leczniczy SCALDEX bez nadzoru lekarza; stosujacych
produkt leczniczy SCALDEX w duzych ilo$ciach, na duze
powierzchnie skory, glebokie rany lub uszkodzong skore (co zwigksza

wchlanianie do organizmu).

Srodki minimalizujace Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego

ryzyko produktu leczniczego jesli:
— upacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek,

— jednocze$nie stosowane sg inne leki mogace uszkadza¢ nerki

(np. antybiotyki aminoglikozydowe).

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatanie toksycznego na nerki, nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego SCALDEX u dzieci

ponizej 12 roku zycia, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego SCALDEX na rozlegte,

glebokie rany oraz w duzych dawkach.

Inne rutynowe srodku minimalizujgce ryzyko poza drukami
informacyjnymi.

Wielkos¢ opakowania: opakowanie zawiera 25 g masci

Istotne zidentyfikowane zagrozenia: Blokada nerwowo-mig$niowa

Dowody na powigzanie Zgodnie z danymi z piSmiennictwa naukowego, bacytracyna hamuje
ryzyka z lekiem przewodnictwo nerwowo-miesniowe. W podaniu pozajelitowym, w
czasie operacji, bacytracyna moze zwigksza¢ lub wydluzac¢ relaksacje
migsni szkieletowych wywolana przez inne $rodki blokujace
przewodnictwo nerwowo-mi¢$niowe lub $rodki znieczulenia ogolnego.
Bacytracyna moze wznowi¢ blokad¢ nerwowo-mig$niowg w
przypadku pozajelitowego podania po operacji. Blokada nerwowo-
mig$niowa moze doprowadzi¢ do zaburzenia czynno$ci oddechowych.
Ryzyko wystapienia blokady nerwowo-migéniowej w podaniu
miejscowym bacytracyny jest pomijalnie mate jesli nie jest ona
stosowana na duze powierzchnie skory lub rany (patrz rowniez

,,Czynniki i grupy ryzyka”).

Czynniki i grupy ryzyka Zwigkszone ryzyko wystapienia blokady migsniowo-nerwowej
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wystepuje u pacjentéw stosujacych SCALDEX duze powierzchnie
skory lub rany, oraz u pacjentow u ktorych stosowana jest jednocze$nie

znieczulenie og6lne lub zwiotczajace migsnie.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma otrzymac leki do

znieczulenia ogdlnego lub otrzymuje leki zwiotczajgce migsénie.

Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego SCALDEX, jesli istnieje
ryzyko niekontrolowanego wchtaniania do krwi (np. podczas

stosowania na duze powierzchnie skory lub rany).

Istotne potencjalne zagrozenia: Nadkazenia opornymi szczepami bakterii lub grzybow

Dowody na powigzanie

Zgodnie z danymi z piSmiennictwa naukowego, tak jak w przypadku

ryzyka z lekiem innych antybiotykéw, stosowanie bacytracyny moze powodowaé
nadmierne wzrost opornych mikroorganizméw, w tym bakterii i
grzybow (zwlaszcza drozdzakow). W przypadku wystapienia
nadkazenia nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Czynniki i grupy ryzyka Zwigkszone ryzyko wystapienia nadkazenia opornymi szczepami

bakterii lub grzybdéw wystepuje u pacjentow stosujacych produkt
leczniczy SCALDEX przez wydtuzony okres czasu.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Produkt nalezy stosowac przez okres nie duzszy niz 7 dni. W

przypadku braku poprawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia nadkazenia opornymi na lek
drobnoustrojami (zwtaszcza grzybami) nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Inne rutynowe srodku minimalizujqce ryzyko poza drukami
informacyjnymi.

Wielkos¢ opakowania: opakowanie zawiera 25 g masci

Brakujace informacje: Konsekwencje stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia bez nadzoru

lekarskiego

Srodki minimalizujace
ryzyko

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatanie toksycznego na nerki, nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego SCALDEX u dzieci

ponizej 12 roku zycia, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza.

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania w ciazy i czasie karmienia piersia
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Srodki minimalizujace
ryzyko

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza

lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego SCALDEX w stanach

zapalnych brodawek sutkowych w okresie karmienia piersia.

I1.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

11.C.1 Badania bedgce warunkiem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Dla produktu leczniczego SCALDEX brak jest konieczno$ci przeprowadzenia badan, ktore stanowilyby

warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz badan, ktore wynikatyby ze szczegolnych wymagan

wzgledem produktu.

11.C.2 Inne badania w ramach planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Dla produktu leczniczego SCALDEX brak jest koniecznos$ci przeprowadzenia dodatkowych badan.



