Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Esogno, tabletki powlekane.

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Esogno, tabletki powlekane.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem Esogno, tabletki
powlekane, w jaki spos6b ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i
danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Esogno,
tabletki powlekane (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego produktu Esogno i ulotka dla pacjenta zawieraja najwazniejsze
informacje, dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Esogno
powinien by¢ stosowany.

| Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt Esogno, tabletki powlekane zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu bezsennosci, w tym
trudno$ci w zasypianiu, przebudzen nocnych, wczesnego przebudzenia u pacjentéw dorostych,
zazwyczaj w leczeniu krétkoterminowym (petne wskazania patrz w ChPL). Produkt zawiera
substancj¢ czynnag eszopiklon i podawany jest doustnie. Produkt Esogno dostgpny jest w postaci
tabletek powlekanych o mocach 1 mg, 2 mgi 3 mg.

IL. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Esogno, tabletki powlekane, facznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych zagrozen i propozycje badan umozliwiajacych lepsze
poznanie zagrozen zwiazanych ze stosowaniem produktu Esogno, tabletki powlekane wymieniono
ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

® Specyficzne informacje, takie jak ostrzezenia, Srodki ostrozno$ci i1 zalecenia dotyczace
prawidtowego sposobu stosowania zamieszczone w ulotce dla pacjenta i ChPL przeznaczonej
dla os6b wykonujacych zawody medyczne;

¢ Wazne informacje zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe
stosowanie;

* Nadanie wtasciwe] kategorii dostepnos$ci leku — spos6b w jaki pacjent nabywa lek (np. na
recepte lub bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Esogno, tabletki powlekane s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Esogno, tabletki powlekane to ryzyka,
ktére wymagaja specjalnych dziatah z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy moégt byc
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub



potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Esogno, tabletki powlekane.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas
w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje 1 wymagaja zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Uzaleznienie od leku
Reakcje psychiczne i paradoksalne

e Chodzenie podczas snu (lunatykowanie)
i zwigzane z nim zachowania

Istotne potencjalne ryzyka Nie dotyczy

Brakujace informacje Nie dotyczy

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Uzaleznienie od leku

Dowody na powigzanie ryzyka z lekiem Badania kliniczne / Dane po wprowadzeniu do
obrotu
Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Czas trwania leczenia benzodiazepinami i

substancjami podobnymi do benzodiazepin w
tym eszopiklonem; pacjenci z zaburzeniami
psychicznymi i (lub) naduzywaniem alkoholu,
substancji lub lekéw (w szczegdlnosci
benzodiazepin) w wywiadzie oraz pacjenci z
wyraznym zaburzeniem osobowosci.

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka - ChPL punkt4.414.8

- Ulotka punkt 2

- Lek wydawany na receptg

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Reakcje psychiczne i paradoksalne

Dowody na powigzanie ryzyka z lekiem Badania kliniczne/ Dane po wprowadzeniu do
obrotu (USA); spontaniczne zgtoszenia z prawie
10 lat stosowania w USA

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Wszelkie zdarzenia sg bardziej prawdopodobne u
pacjentow w podesztym wieku.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka - ChPL punkt 4.414.8

- Ulotka punkt 4

- Lek wydawany na receptg

Istotne zidentyfikowane ryzyko 3: Chodzenie podczas snu (lunatykowanie) i zwigzane z nim
zachowania

Dowody na powigzanie ryzyka z lekiem Badania kliniczne

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Spozywanie alkoholu i innych substancji
wplywajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy wydaje si¢ zwickszac ryzyko takich
zachowan; eszopiklon w dawkach
przekraczajacych maksymalng zalecang dawke.




Drzialania podejmowane w celu zmniejszenia
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
- ChPL punkt 4.414.8

- Ulotka punkt 2

- Lek wydawany na recepte

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub bedacych wynikiem specyficznych
zobowigzan dotyczacych produktu Esogno, tabletki powlekane.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu Esogno, tabletki

powlekane.




