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Module 1.8.2 Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego

Feverinex, 100 mg/ml, roztwor doustny (paracetamol)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Feverinex. Dokument
opisuje w szczegbtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Feverinex, w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na
temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Feverinex.

Charakterystyka produktu leczniczego Feverinex i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéow, jak produkt leczniczy
Feverinex powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Feverinex zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: bdl i goraczka réznego
pochodzenia, np. po szczepieniach, w czasie zabkowania, a takze w przebiegu przeziebienia lub
standéw grypopodobnych (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych
wskazan). Produkt leczniczy zawiera paracetamol jako substancje czynng, podawany jest doustnie
jako roztwdér doustny o mocy 100 mg/ml.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidlowego 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 wilasciwej 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.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego Feverinex, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne
kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Feverinex to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt by¢é
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Feverinex. Potencjalne ryzyka
odnoszg 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 diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane | — Zaburzenia watroby i drdg zofciowych (pacjenci z

ryzyka wystepujacg wczesniej chorobg watroby, z przewlektg
chorobg alkoholowg, niedozywieni, odwodnieni, dorosli z
niedowagq)

— Zaburzenia nerek

— Ciezkie reakcje skorne

— Pacjenci z astmg wrazliwi na kwas acetylosalicylowy, ze
wzgledu na ryzyko skurczu oskrzeli

— Zaburzenia krwi (matoptytkowos¢, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, neutropenia, leukopenia i
pancytopenia)

— Przedawkowanie (umysine i nieumysine)

Istotne potencjalne ryzyka — Stosowanie poza wskazaniami (stosowanie diuzej niz przez
14 dni)
— Stosowanie w czasie cigzy

Brakujgce informacje Nie zidentyfikowano

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Zaburzenia watroby i drog zétciowych (pacjenci z
wystepujaca wczesniej choroba watroby, z przewlekia choroba alkoholowa, niedozywieni,
odwodnieni, dorosli z niedowagaq)

Dowody wskazujace na | Nieprawidtowa czynnos$¢ watroby oraz szkodliwe dziatanie na watrobe to
istnienie zwigzku | dobrze udokumentowane objawy zwigzane z przyjeciem duzych ilosci
przyczynowo-skutkowego | paracetamolu. Ryzyko wystgpienia takich reakcji jest zwiekszone
miedzy stosowaniem leku | u niektérych grup pacjentéw.

a istnieniem danego
zagrozenia
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Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Zaburzenia watroby i drog zéiciowych (pacjenci z
wystepujaca wczesniej choroba watroby, z przewlekia choroba alkoholowa, niedozywieni,

odwodnieni, dorosli z niedowaga)

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e niska masa ciata
e staby poziom odzywienia i nawodnienia
¢ naduzywanie alkoholu
e choroba watroby

Grupy ryzyka:
e pacjenci spozywajacy znaczne ilosci alkoholu
e pacjenci z niedowagq, niedozywieni lub odwodnieni
e pacjenci z wystepujacg wczesniej chorobg watroby

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach:

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
4.8 Dziatania niepozadane

4.9 Przedawkowanie

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex
3. Jak stosowac lek Feverinex
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Zaburzenia nerek
Dowody wskazujgce na | Zgtaszano rzadkie przypadki ostrej niewydolnosci nerek, ostrej

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

zagrozenia

martwica kanalikow nerkowych i s$rodmiazszowego zapalenia nerek.
Najczesciej byly one obserwowane po ostrym przedawkowaniu,
przewlektym naduzywaniu (czesto lekami
przeciwbolowymi) lub w zwigzku z toksycznym dziataniem paracetamolu
na watrobe.

razem z wieloma

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e zaburzenia nerek

Grupy ryzyka:
e pacjenci z ryzykiem wystapienia zaburzen nerek
e pacjenci z chorobami przewlektymi
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Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Zaburzenia nerek

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane

4.9 Przedawkowanie

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Istotne zidentyfikowane ryzyko 3: Ciezkie reakcje skorne

Dowody wskazujace na
istnienie
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
danego

zwigzku

a istnieniem
zagrozenia

epidemiologicznych badan kliniczno-kontrolnych  wskazaty
staby, ale istotny zwigzek pomiedzy stosowaniem
paracetamolu i zespotem Stevensa-Johnsona (SJS) / toksyczng
nekrolizag naskorka (TEN). Nie wykryto istotnego zwigzku dla
paracetamolu i ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP).

Wyniki
stosunkowo

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e nie zidentyfikowano

Grupy ryzyka:
e pacjenci, u ktérych wczesniej wystgpity reakcje skérne po
zastosowaniu paracetamolu lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Proponowany tekst w ChPL w punkcie:
4.8 Dziatania niepozadane

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Istotne zidentyfikowane ryzyko 4: Pacjenci z astma wrazliwi na kwas acetylosalicylowy,
ze wzgledu na ryzyko skurczu oskrzeli

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

Dane z badan klinicznych wskazujg, ze paracetamol jest czynnikiem
ryzyka astmy i $wiszczgcego oddechu u dzieci i dorostych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e astma i inne zaburzenia ptuc
e nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
lek przeciwzapalne

Grupy ryzyka:
e pacjenci z astma wrazliwi na kwas acetylosalicylowy

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Proponowany tekst w ChPL w punkcie:
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex

Istotne zidentyfikowane ryzyko 5: Zaburzenia krwi (matoptytkowos¢, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, neutropenia, leukopenia i pancytopenia)

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

Zaburzenia krwi byty zgtaszane podczas leczenia paracetamolem i po
przedawkowaniu paracetamolu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e niedokrwisto$c
e niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Grupy ryzyka:
e pacjenci z ryzykiem wystgpienia zaburzen ukfadu
krwiotwdrczego
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Istotne zidentyfikowane ryzyko 5: Zaburzenia krwi (matoplytkowos$é, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, neutropenia, leukopenia i pancytopenia)

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach:

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
4.8 Dziatania niepozadane

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Istotne zidentyfikowane ryzyko 6: Przedawkowanie (umysine i nieumysine)

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

Najpowazniejszym szkodliwym efektem przedawkowania paracetamolu
jest zalezna od dawki martwica watroby, ktéora moze prowadzi¢ do
$mierci. Innym szkodliwym jest niewydolnos¢

wystepujaca w mniej niz 2% przypadkdw zatrucia paracetamolem.

efektem nerek

Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka:

ryzyka e rownoczesne stosowanie innych lekéw zawierajacych
paracetamol

e nieprzestrzeganie zatwierdzonego dawkowania

Grupy ryzyka:

e pacjenci z dodatkowymi czynnikami ryzyka takimi jak
zaburzenia nerek lub watroby, naduzywanie alkoholu,
niedozywienie, odwodnienie, niedowaga

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punktach:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.9 Przedawkowanie

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex
3. Jak stosowac lek Feverinex
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Istotne potencjalne ryzyko 1: Stosowanie poza wskazaniami (stosowanie dluzej niz przez

14 dni)
Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku

przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Wiekszos$¢ przypadkow szkodliwego dziatania paracetamolu na watrobe
lub nerki byta zgtaszana po przedawkowaniu
stosowaniu.

lub dtugotrwatym

Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka:

ryzyka e stosowanie w zastepstwie podstawowej terapii podczas
samoleczenia
Grupy ryzyka:

e pacjenci z dodatkowymi czynnikami ryzyka takimi jak
zaburzenia nerek lub watroby, naduzywanie alkoholu,
niedozywienie, odwodnienie, niedowaga

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punkcie:

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
1. Co to jest lek Feverinex i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex

Istotne potencjalne ryzyko 2: Stosowanie w czasie cigzy

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

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek
nie wywotuje wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw lub
noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju
uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in
utero, sg niejednoznaczne.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e dlugotrwate stosowanie
e stosowanie wysokich dawek

Grupy ryzyka:
e kobiety w cigzy




Feverinex, 100 mg/ml, roztwér doustny

\ /], Page 8/8
' I ta m a (Paracetamolum)

Module 1.8.2 Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem

Istotne potencjalne ryzyko 2: Stosowanie w czasie cigzy

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feverinex

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.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 Feverinex.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Feverinex.



