Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant
(chlorowodorek efedryny)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum
Aguettant. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant.

Charakterystyka produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant i ulotka dla pacjenta
zawiera najwazniejsze informacje dla osoéb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak
produkt leczniczy Ephedrinum hydrochloricum Aguettant powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ephedrinum hydrochloricum Aguettant zarejestrowany do stosowania we wskazaniu
leczenie niedocis$nienia w wyniku znieczulenia podpajeczynéwkowego lub zewnatrzoponowego (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera
chlorowodorek efedryny jako substancje czynnag, podawany jest dozylne.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant
wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego 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 wtasciwe 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.
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W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego aby w razie potrzeby niezwtocznie podjgé konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant sgq one wymienione ponizej jako
~brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum Aguettant
to ryzyka, ktére wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy maégt byc¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb
mozemy udowodnié zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Ephedrinum hydrochloricum Aguettant.
Potencjalne ryzyka odnosza 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 odnoszg sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Tabela 5: Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane - Arytmia

ryzyka - Nadcisnienie tetnicze

- Ostre zatrzymanie moczu

- Jaskra z zamknietym katem przesaczania

- Interakcje leku wywotujace zwezenie naczyn, nadcisnienie
tetnicze lub arytmie

- Hipokalemia

Istotne potencjalne ryzyka - Przedawkowanie
- Pomylenie leku
- Naduzywanie

Brakujgce informacje - Stosowanie u dzieci i miodziezy
- Stosowanie w cigzy
- Stosowanie podczas karmienia piersig

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 6: Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Arytmia

Dowody wskazujace na istnienie | Lista zagrozen dla bezpieczenstwa zgodnie z zatwierdzonym
zwigzku przyczynowo- planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
skutkowego miedzy stosowaniem | RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
leku a istnieniem danego przez CMDh

zagrozenia
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Arytmia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Efedryne nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow, ktérzy moga by¢ szczegdlnie podatni na jej
dziatanie, w szczegdlnosci u 0s6b z nadczynnoscig tarczycy.

Szczegoblna ostroznos¢é wymagana jest tez u pacjentéw z
chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba
niedokrwienna serca, arytmia lub czestoskurcz oraz z
zarostowymi chorobami naczyn krwionos$nych takimi jak
stwardnienie tetnic, nadcisnienie tetnicze lub tetniaki. U
pacjentéw z dusznicg bolesng mozliwe jest wywotanie bdlu
dusznicowego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkty 4.4 i 4.8.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nadci$nienie tetnicze

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedftug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Efedryne nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow, ktérzy moga by¢ szczegdlnie podatni na jej
dziatanie, w szczegdlnosci u 0s6b z nadczynnoscig tarczycy.

Szczegdélna ostrozno$¢ wymagana jest tez u pacjentéw z
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba
niedokrwienna serca, arytmia Ilub czestoskurcz oraz z
zarostowymi chorobami naczyn krwionosnych takimi jak
stwardnienie tetnic, nadcisnienie tetnicze Ilub tetniaki. U
pacjentdw z dusznicq bolesng mozliwe jest wywotanie bélu
dusznicowego.

Efedryna moze wywotywaé nadcisnienie tetnicze prowadzace do
krwotoku moézgowego lub obrzeku ptuc.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkty 4.4 i 4.8.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ostre zatrzymanie moczu

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ostrozno$¢ wymagana jest rowniez w przypadku podawania
efedryny pacjentom z przerostem gruczotu krokowego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkty 4.4 i 4.8.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Jaskra z zamknietym katem przesaczania

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ostrozno$¢ wymagana jest rowniez w przypadku podawania
efedryny pacjentom z jaskrg z zamknietym katem przesaczania.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkty 4.4 i 4.8.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Interakcje leku wywotujace zwezenie naczyn,
nadcisnienie tetnicze lub arytmie

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Interakcje leku wywotujace zwezenie naczyn,
nadcisnienie tetnicze lub arytmie

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Skojarzenie z  posrednimi  sympatykomimetykami, alfa
sympatykomimetykami, nieselektywnymi inhibitorami MAO,
selektywnymi inhibitorami MAO-A, alkaloidami sporyszu,
linezolidem, trdjpierscieniowymi lekami antydepresyjnymi,
noradrenergicznymi i serotoninergicznymi lekami
antydepresyjnymi (minalcipran, wenlafaksyna), guanetydyng i
produktami pokrewnymi, sibutraminag, halogenowymi
anestetykami wziewnymi i oksytocyna.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkty 4.3, 4.4 i 4.5.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Hipokalemia

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Brak danych.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkty 4.4 i 4.8.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne potencjalne ryzyko: Przedawkowanie

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczernistwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Nie dotyczy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkt 4.9.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka
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Istotne potencjalne ryzyko: Pomylenie leku

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Nie dotyczy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- Oznakowanie opakowan.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne potencjalne ryzyko: Naduzywanie

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Lista zagrozen dla bezpieczeristwa zgodnie z zatwierdzonym
planem zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) substancji czynnych wedtug produktu opublikowanym
przez CMDh

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Nie dotyczy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- Produkt przeznaczony do stosowania szpitalnego.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

Brakujace informacje: Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkt 4.2.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka
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Brakujace informacje: Stosowanie w cigzy

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkt 4.6.
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka.

Brakujace informacje: Stosowanie podczas karmienia piersia

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
- ChPL punkt 4.6.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

II.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 stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Ephedrinum hydrochloricum
Aguettant.

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

Brak badan, ktdérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Ephedrinum hydrochloricum Aguettant.
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