Plan zarzadzania ryzykiem dla paracetamolu/kofeiny

Czes¢ VI Streszezenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego

Na cele niniejszego streszczenia, proponowana ChPL i ulotka dolgczona do opakowania dla
wszystkich zainteresowanych krajow cztonkowskich (wymienionych w Zalgczniku 2) sq
wykorzystywane jako referencyjne informacje dotyczqce bezpieczenstwa stosowania dla
wszystkich produktow Omega Pharma zawierajgcych paracetamol/kofeine.

VI.1 Elementy tabel podsumowujacych do streszczenia EPAR

VI.1.1 Tabela podsumowujqca zastrzezenia dotyczqce bezpieczenstwa

Streszczenie zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

. Nadwrazliwo$¢ (paracetamol, kofeina)

o Choroby watroby (niewydolno$¢ watroby, martwica
watroby, zaburzenia czynnos$ci watroby) (paracetamol)

o Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby (paracetamol)

o Stosowanie u pacjentow z cigzka niewydolnoscia
nerek (paracetamol)

o Stosowanie u pacjentow chorujacych na astme z

nadwrazliwoscig na aspiryn¢ z powodu ryzyka wystapienia
bronchospazmu (paracetamol)

. Przedawkowanie (paracetamol, kofeina)

o Choroby krwi (matoptytkowos$¢, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, neutropenia, leukopenia i
pancytopenia) (paracetamol)

. Interakcje z lekami przeciwzakrzepowymi
(paracetamol)

. Interakcje z produktami leczniczymi indukujgcymi
enzymy (paracetamol)

o Pobudzenie OUN (w tym u niemowlat w okresie
karmienia piersia, pobudzajagcy wptyw na karmienie piersia)
(kofeina)

Istotne potencjalne zagrozenia

o Stosowanie u pacjentow uzaleznionych od alkoholu
(Paracetamol)
o Powazne reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona i

rumien wielopostaciowy) (paracetamol)

Brakujace informacje

. Wplyw na ptodnos¢ (paracetamol, kofeina)
. Stosowanie u dzieci ponizej 12 roku zycia

(paracetamol, kofeina)

VI.1.2 Tabela dotyczgca trwajgcych i planowanych badan w ramach planu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii po uzyskaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

VI.1.3 Streszczenie planu rozwoju skutecznosci po uzgyskaniu pozwolenia

Nie dotyczy.




VI.1.4 Tabela podsumowujgca srodki minimalizacji ryzyka

Zastrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Dodatkowe
Srodki
minimalizacji
ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Zastrzezenia dotyczace

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

IDodatkowe srodki

zaburzenia czynnoS$ci
watroby) (paracetamol)

Rozdzial 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Rozdziat 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

IRozdzial 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

IRozdzial 4.8 Dzialania niepozadane

Rozdzial 4.9 Przedawkowanie

bezpieczenstwa S
minimalizacji
ryzyka

Nadwrazliwos$¢ Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie

(paracetamol, referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano

lkofeina) stosowania dla produktow: zadnego

Rozdzial 4.3 Przeciwwskazania
IRozdzial 4.8 Dzialania niepozadane

Choroby watroby Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie

(niewydolnos$¢ watroby, [referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano

martwica watroby, stosowania dla produktow: zadnego

stosowania dla produktow:

Rozdzial 4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Rozdziat 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Rozdzial 4.8 Dzialania niepozadane

Stosowanie u pacjentow Nie
z zaburzeniami Informacje dotyczace bezpieczefistwa stosowania w Zaproponowano
czynnosci watroby referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa zadnego
(paracetamol) stosowania dla produktow:

Rozdzial 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Rozdziat 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci

dotyczace stosowania

Rozdziat 4.8 Dziatania niepozadane

Rozdzial 4.9 Przedawkowanie
Stosowanie u pacjentow Nie
z cigzka niewydolno$cig |[Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Zaproponowano
nerek (paracetamol) referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa zadnego




IRozdzial 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

Stosowanie u pacjentow . ) ) ) Nie
chorujacych na astme z InformaCJ.e dotypzqce be;pleczenstwa stosowaqla W Zaproponowano
nadwrazliwoscia na referencyj. nych 1nf0rma’CJ ach dotyczacych bezpieczenstwa zadnego
aspiryne z powodu stosowanla dla prqduktow: o . o
ryzyka wystapienia Rozdzial 4.4 SpeCJa!ne ostrzezenia i srodki ostroznosci
bronchospazmu dotycz_qce stosowania
(paracetamol) Rozdziat 4.8 Dziatania niepozgdane
Przedawkowanie Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie
(para}cetamol, referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano
kofeina) stosowania dla produktow: zadnego

Rozdziat 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

IRozdzial 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci

dotyczace stosowania

Rozdziat 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne

rodzaje interakcji

Rozdzial 4.8 Dzialania niepozadane

Rozdziat 4.9 Przedawkowanie

) Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie

Choroby krwi referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano
(matoptytkowos¢, stosowania dla produktow: zadnego
agranulmiytOZﬂ» Rozdziat 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
n1ed0krw15t05’é dotyczace stosowania
hemolityczna, Rozdziat 4.8 Dziatania niepozadane
neutropenia, leukopenia i
pancytopenia)
(paracetamol)
Interakcje z lekami iy formacie dotyczace bezpieczefistwa stosowania w Nie
przeciwzakrzepowymi oferencyinych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano
(paracetamol) stosowania dla produktow: zadnego

Interakcje z produktami

Rozdziat 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne

Nie

(kofeina)

stosowania dla produktow:

Rozdziat 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

IRozdziat 4.6 Ptodnos¢, cigza i karmienie piersia
IRozdzial 4.8 Dzialania niepozadane

Rozdzial 4.9 Przedawkowanie

. . . rodzaje interakcji Zaproponowano
indukujacymi enzymy .

zadnego
(paracetamol)
Pobudzenie OUN (w tym Nie
u niemowlat w okresie finformacje dotyczace bezpieczefistwa stosowania w Zaproponowano
karmienia piersig) referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa zadnego

Istotne potencjalne zagrozenia




Stosowanie u pacjentow [[nformacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie

alkoholu (Paracetamol) [stosowania dla produktow: Zzadnego
Rozdzial 4.2 Dawkowanie i sposo6b podawania

Rozdziat 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Rozdziat 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

IRozdziat 4.8 Dziatania niepozadane Rozdziat 4.9
PPrzedawkowanie

uzaleznionych od referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano

IPowazne reakcje skorne |Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie
X : ) ) : , Zaproponowano
(zesp6t Stevensa- referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa adnego
Johnsona i rumien stosowania dla produktow.
wielopostaciowy) Rozdziat 4.3 Przeciwwskazania Rozdziat 4.8 Dziatania
(paracetamol) niepozadane
Brakujace informacje
Wplyw na ptodnosc¢ Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie
(para}cetamol, referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano
kofeina) stosowania dla produktow. zadnego
Rozdziat 4.6  Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w Nie
Stosowanie u dzieci referencyjnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa Zaproponowano
ponizej 12 roku zycia  [stosowania dla produktow. Zzadnego

(paracetamol, kofeina) |Rozdziat 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Solpadeine
Control przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Szacuje si¢, ze rokrocznie na catym $wiecie 1 na 5 0séb dorostych odczuwa boéle, au 1 na 10
rozpoznaje si¢ bol przewlekty. Bol wystepuje w calej populacji, niezaleznie od wieku, pftei,
dochodu, rasy/tozsamosci etnicznej, czy czynnikoéw geograficznych. Bol dzieli si¢ na ostry,
przewlekty, okresowy 1 polaczenie tych trzech rodzajéw. Wsrdd uczestnikow zakrojonego na
szeroka skale badania przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii, Francji, Hiszpanii, Niemczech
1 we Wtoszech, 22,5% zglaszato silny bol, 59,2% umiarkowany bol, a 18,1 % tagodny bol.2
Cztery najczgstsze przyczyny bolu to: rak, choroba zwyrodnieniowa stawdw i reumatoidalne
zapalenie stawOw, operacje 1 urazy, oraz problemy z kregostupem. U chorych cierpiacych z
powodu boélu obserwuje si¢ m. in. depresje, niezdolno$¢ do pracy, zrywanie wiezi
spotecznych i mysli samobojcze." W badaniu analizujgcym czesto$é wystepowania bolu u
hospitalizowanych dzieci w USA zaobserwowano wystepowanie umiarkowanego i silnego
bolu w trakcie hospitalizacji u 27% badanych. Wskaznik wystgpowania umiarkowanego 1
silnego bolu byl wyzszy u nastolatkéw i1 niemowlat (odpowiednio 38% i 32%) niz u
pozostatych dzieci (17%).’

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajqcych 7 leczenia



Doswiadczenia kliniczne potwierdzaja wyzsza skuteczno$¢ dziatania przeciwbolowego
polaczenia paracetamolu i kofeiny niz paracetamolu stosowanego w monoterapii, podkreslaja
dziatanie adjuwantowe kofeiny i popieraja dowodami dane z badan klinicznych na omawiane;j

skuteczno$¢ kombinac;j

i 48,49,50,51,52,53,54,55,56,57,58

Substancje czynne, paracetamol i kofeina, sg 1 byty szeroko stosowane w proponowanych
wskazaniach w Europie i innych cz¢éciach $wiata. Potaczenie paracetamolu i kofeiny stanowi
skuteczng metodg leczenia u pacjentéw, u ktérych leczenie przeciwbolowe paracetamolem w
monoterapii nie jest skuteczne lub u ktérych stosowanie NLPZ jest przeciwwskazane lub

niezalecane.

VI.2.3 Niewiadome zwiqzane 7 korzysciami 7 leczenia

Brak danych, okreslonych w sprawozdaniu jako informacje brakujace, dotyczacych wptywu
produktu na ptodno$¢ oraz stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

(paracetamol, kofeina)

(czasem z obrzgkiem ust lub twarzy albo
zadyszka).

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
INie ma catkowitej mozliwosci
zapobiegania. Pierwszorazowe
wystapienie reakcji alergicznej nie
Alergia Mogq. Wyst?,pic’ reakcje alergiczne o cingim zawsze jest przewidywalne.
(Nadwrazliwosc) przebiegu, jak wysypka skorna lub §wiad Unika¢ stosowania produktu

leczniczego u pacjentéw, u ktorych w
przesztosci wystapita reakcja
alergiczna na paracetamol, kofeine
lub jakikolwiek z pozostatych
sktadnikow produktu.

Uszkodzenie watroby
(choroby watroby:
niewydolno$¢ watroby,
martwica watroby,
zaburzenia czynnosci
watroby) (paracetamol)

PPrzyjmowanie zbyt duzej ilosci paracetamolu
moze prowadzi¢ do cig¢zkiego uszkodzenia
watroby (hepatotoksycznos¢).

O ile lekarz lub farmaceuta nie zaleci
inaczej, produkt leczniczy nalezy
przyjmowac zgodnie ze wskazaniami
w ulotce dotgczonej do opakowania.
Nie nalezy stosowac jednoczesnie
innych produktow leczniczych
zawierajacych paracetamol.

Stosowanie u pacjentow
z uszkodzeniem
watroby (stosowanie u
pacjentow z
zaburzeniami czynnosci
watroby) (paracetamol)

PPrzyjmowanie nadmiernej ilosci
paracetamolu przez pacjentow z
uszkodzeniem watroby moze prowadzi¢ do
cigzkiego jej uszkodzenia
(hepatotoksycznosc).

W przypadku dtugiego stosowania
przez pacjentdow z uszkodzeniem
watroby nie nalezy przyjmowac
dawki dobowej wigkszej niz 2-3
gramy i nalezy stosowac si¢ do
zalecen lekarza.

Stosowanie u pacjentow
Z powaznym
uszkodzeniem nerek
(stosowanie u
pacjentow z ciezkim
uposledzeniem
czynnoSci nerek)

Przyjmowanie normalnych ilosci
paracetamolu moze powodowac toksyczno$¢
u pacjentow z cigzkim uszkodzeniem nerek z

leku z moczem.

W przypadku pacjentow z cigzkim
uszkodzeniem nerek nalezy
zmniejszy¢ dawke 1 wydtuzy¢
przerwy pomiedzy kolejnymi

powodu mozliwego ograniczonego wydalaniapodaniami leku do przynajmniej 6-8

godzin i stosowac¢ si¢ do zalecen
lekarza.




(paracetamol)

Skurcz drog
oddechowych u
pacjentOw z astma
(Stosowanie u
pacjentow z
nadwrazliwo$cig na
aspiryne z powodu

U niektorych pacjentow z astma istnieje
ryzyko wystapienia bronchospazmu (skurczu
drog oddechowych).

W przypadku chorych na astme
nalezy przyjmowac produkt leczniczy
przez jak najkrotszy okres czasu, nie
przekraczajac zalecanej dawki,
stosujac si¢ do zalecen lekarza lub
farmaceuty.

Produktu nie nalezy stosowac¢ u

i pancytopenia)
(paracetamol)

neutropenia, leukopenia

I;ii}r]lc(;u\?;itratz% legna pacj ent(')vy z nadwrazliwo$cig na
(paracetamol) aspiryne 1 inne NLPZ.
Przedawkowanie paracetamolu (czasami z
zamiarem popetnienia samobojstwa) stanowi [Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 8
czesty przyczyne ciezkiego uszkodzenia tabletek na dobg i nalezy unikac
watroby w Europie, a zwlaszcza w Wielkiej nadmiernego spozywania kofeiny (np.
. Brytanii. Ww postaci kawy, herbaty, czy
f;;:itg(rﬁglame Przedavykowaqie kofei’ny moze spowodowaé niek‘Férych papoj(')\y w puszkach) w
kofeina) ’ naste;puj ace objawy: b6l w ngdbrzuszu, _ [czasie przyjmowania produktu .
wymioty, diureza, tachykardia lub zaburzenia|leczniczego. Ponadto nalezy unikaé
rytmu serca, pobudzenie uktadu nerwowego |jednoczesnego stosowania innych
(bezsennos¢, niepokoj, pobudzenie, produktow leczniczych zawierajacych
pobudzenie psychoruchowe, nerwowos¢, paracetamol.
drzenia i drgawki).
Choroby krwi IPacjenci z ,,niedoborem
(zaburzenia krwi: dehydrogenazy glukozo-6-
matoptytkowosc, fosforanowej”, ,,niedokrwistoscia
agranulocytoza, Bardzo rzadko stosowanie paracetamolu hemolityczng” i ,,niedoborem
niedokrwistos¢ moze mie¢ zwigzek z chorobami krwi, ktore |glutationu” powinni zachowaé
hemolityczna, imoga powodowac zagrozenie zycia. szczegolng ostroznos¢ podczas

przyjmowania produktu leczniczego i
[powinni postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Interakcje z lekami
przeciwdzialajacymi
lkrzepnigciu krwi
(Interakcje z lekami

(paracetamol)

przeciwzakrzepowymi)

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe niektorych lekow, takich
jak warfaryna, zwigkszajac ryzyko
wystapienia krwawien.

W przypadku pacjentow
przyjmujacych inne leki przepisane
przez lekarza, przed przyjeciem
paracetamolu nalezy postapi¢ zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.




Interakcje z produktami
indukujgcymi enzymy

W przypadku jednoczesnego stosowania z
paracetamolem niektore leki indukujace
enzymy watrobowe (karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina, prymidon,

W przypadku pacjentow
przyjmujacych inne leki przepisane
przez lekarza, przed przyjeciem

(paracetamol) ryfampicyna, dziurawiec zwyczajny) paracetamolu nalezy postgpi¢ zgodnie
zwigkszaja ryzyko ciezkiego uszkodzenia |z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
watroby (hepatotoksycznosé).

W przypadku wystgpienia
nadmiernego pobudzenia OUN

IPobudzajacy wplyw na [Wysokie spozycie kofeiny moze produkt nalezy odstawic.

osrodkowy uktad spowodowac pobudzenie OUN powodujace [Nalezy unika¢ nadmiernego

nerwowy (OUN) problemy ze snem, drzenia i dyskomfort w  [spozywania napojow zawierajagcych

(kofeina) lklatce piersiowe;j. lkofeing, takich jak kawa czy herbata.

Nalezy unika¢ stosowania produktu w
okresie karmienia piersia.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u pacjentow
uzaleznionych od alkoholu
(paracetamol)

Przyjmowanie zbyt duzej ilo$ci paracetamolu moze prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby (hepatotoksycznos¢) u pacjentow z
chorobg alkoholowa. Produkt leczniczy nalezy przyjmowac zgodnie ze
wskazaniami w ulotce dotaczonej do opakowania i zaleceniami
pracownika shuzby zdrowia.

Ciezkie reakcje skorne (zespot

syndrome-SJS) i rumien
wielopostaciowy (erythema
multiforme- EM)) (paracetamol)

Brakujace informacje

Stevensa-Johnsona (Stevens-Johnson

Ciezkie reakcje skorne, takie jak SJS, EM, czy toksyczna nekroliza
naskorka ( toxic necrolysis syndrome-TEN) sg gtéwnie, ale nie
zawsze, reakcjami polekowymi. Bardzo rzadkie przypadki powaznych
reakcji skornych (SJS i TEN) obserwowano bardzo rzadko u
pacjentow przyjmujacych paracetamol.

Ryzyko

Dostepne informacje

\Wplyw na ptodnos¢ (paracetamol,
lkofeina)

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnosé.

Stosowanie u dzieci ponizej 12 roku
zycia (paracetamol, kofeina)

Produkt jest nieodpowiedni do stosowania u dzieci ponizej 12 roku
zycia ze wzgledu na ograniczone informacje odnosnie do stosowania w

tej populacji pacjentow.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagroZen

Wszystkie leki posiadaja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora informuje
lekarzy, farmaceutéw i inny profesjonalny personel medyczny o szczegédtach dotyczacych
sposobu stosowania leku, zagrozeniach oraz zaleceniach dotyczacych ich ograniczania.
Skrécona wersja charakterystyki produktu w przystgpnym jezyku ma posta¢ ulotki dotaczone;j
do opakowania (PL). Srodki opisane w tych dokumentach znane sa jako rutynowe $rodki

minimalizacji ryzyka.




Na cele niniejszego streszczenia proponowana ChPL 1 ulotka dotgczona do opakowania dla
wszystkich zainteresowanych krajow cztonkowskich (wymienionych w Zataczniku 2)
stanowig referencyjne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla wszystkich
produktow Omega Pharma zawierajacych paracetamol/kofeing.

Dla tego leku brak jest dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka.

Rutynowe monitorowanie niepozadanych dziatan produktow powinno by¢ wystarczajace do
celow postmarketingowego monitorowania ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznych

Nie dotyczy.



