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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
Levomentis, 25 mg, tabletki powlekane

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Levomentis.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Levomentis, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem

produktu leczniczego Levomentis.

Charakterystyka produktu leczniczego Levomentis i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne 1 dla pacjentow, jak

produkt leczniczy Levomentis powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Levomentis.




l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Levomentis zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: w leczeniu
schizofrenii, w leczeniu innych choréb psychicznych przebiegajacych z pobudzeniem
ruchowym lub psychoruchowym, jako leczenie wspomagajace w uposledzeniu umystowym;
w leczeniu zespoléw Igkowych — w matych dawkach, w pojedynczej wieczornej dawce w
leczeniach snu; w leczeniu bolu przewlekltego w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi

lekami przeciwbolowymi.

Produkt leczniczy zawiera lewomepromazyng¢ jako substancje czynng, podawany jest

doustnie.

Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i
aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub

dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Levomentis, tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Levomentis, wymieniono ponize;j.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i1 specjalne S$rodki ostroznos$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0s6b wykonujacych zawody

medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe

stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub

bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o

niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac



konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore moglyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Levomentis, s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujace

informacje”.
II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Levomentis to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Levomentis.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem
leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek
nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza
si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i
wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas

dhugotrwatego stosowania leku).

Podsumowanie zagrozen

- Zto$liwy zespol neuroleptyczny

Istotne zidentyfikowane .
- Wydhuzenie odst Tc
ryzyka Yo e Q

- Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18. r.z.

- Dzialanie cholinolityczne

- Nadwrazliwo$¢, w tym reakcje skdrne
. - Niedoci$nienie ortostatyczne

Istotne potencjalne ryzyka

- Nieodwracalna dyskineza

- Zaburzenia hematologiczne

- Przedawkowanie produktu leczniczego




Podsumowanie zagrozen

Brakujace informacje

- Stosowanie u okresie cigzy i karmienia piersig

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Z}losliwy zespol neuroleptyczny

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Jesli w czasie leczenia przeciwpsychotycznego z uzyciem
antagonistow receptora dopaminowego (jak
lewomepromazyna) wystgpi hipertermia, zawsze nalezy
wykluczy¢ mozliwos¢ wystapienia zlosliwego zespotu
neuroleptycznego (ang. neuroleptic malignant syndrome -
NMS).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Ztosliwy zespot neuroleptyczny czesciej wystepuje w mtodym
wieku, me¢zczyzni sg bardziej narazeni na ZZN, a takze osoby
ktore juz wezesniej przechodzily ten zespot, osoby rownolegle
przyjmujace inne leki, np. inne neuroleptyki, sole litu, osoby
nagle odstawiajace leki np. w chorobie Parkinsona, badz w
przypadku zbyt szybkiego zwigkszania dawki leku. Bardziej
podatne sa rowniez osoby odwodnione, niedozywione, z

uszkodzeniami OUN i schorzeniami neurologicznymi.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 6.1 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.
punktom z ChPL.

Wydluzenie odstepu QTc

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Podobnie jak w przypadku innych fenotiazyn podczas
stosowania lewomepromazyny opisywano wystgpowanie

przypadkow wydtuzenie odstepu QT, zaburzenia rytmu serca 1




bardzo rzadko arytmi¢ typu torsade de pointes. Wiadomo, ze
neuroleptyki moga powodowa¢ wydluzenie odstgpu QT

zaleznie od dawki.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow ze
znaczng bradykardia, wrodzonym lub rodzinnym zespotem
wydhuzonego odstepu QT lub stosujacych rownoczesnie inne
leki wydtuzajace odstep QT.Nalezy zachowaé ostroznos¢
podczas jednoczesnego stosowania lewomepromazyny z lekami
wydluzajacymi odstep QT w zapisie EKG (niektére leki
antyarytmiczne, metadon, chinoliny (np. moksyfloksacyna)
antybiotyki makrolidowe (erytromycyna), niektore azolowe leki
przeciwgrzybicze 1 TCA, cyzapryd, niektore leki
przeciwdepresyjne (np. tiorydazyna, sertindol), niektore leki
przeciwhistaminowe, posrednio leki moczopedne prowadzace
do hipokaliemii, meflochina, lit), poniewaz dziatanie takie
moze si¢ poglebi¢ 1/lub moze to zwigksza¢ czestose

wystepowania przypadkoéw arytmii.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.5 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Stosowanie u dzieci i mlodz

iezy ponizej 18. r.z.

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Biorac pod uwage pozapiramidowe dziatania niepozadane i1
p6zna  dyskinez¢ po leczeniu  klasycznymi  lekami
przeciwpsychotycznymi, lewomepromazyna nie jest zalecana u

chorych w wieku ponizej 18 lat.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Dzieci i mlodziez ponizej 18. r.z.

Narzedzia minimalizacji

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu




ryzyka

Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.2 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Istotne potencjalne ryzyka

Dzialanie cholinolityczne

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Stosowanie lewomepromazyny moze rzadko powodowac
objawy pozapiramidowe, takie jak ostra dystonia, akatyzje,
objawy przypominajace parkinsonizm, pdzne dyskinezy,
drzenia wokot ust 1 ztosliwy zespot neuroleptyczny, a takze
cholinolityczne dziatania niepozadane, takie jak sucho$¢ w
ustach, =zatrzymanie moczu, trudno$ci z akomodacja,
przyspieszenie rytmu serca, zaparcia, ostra jaskra z zamknietym
katem, impotencja i zaburzenia pamigci. Lek blokuje réwniez
receptory alfa-adrenergiczne i moze powodowac priapizm i

zaburzenia wytrysku.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Lewomepromazyna moze by¢ toksyczna u pacjentdw
wrazliwych na dziatanie antycholinergiczne, np. u oséb w
podesztym wieku, u chorych z jaskrag z zamknigtym katem
przesaczania, u pacjentow z przerostem prostaty lub z

parkinsonizmem.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.5 ChPL

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajagce ww.

punktom z ChPL.

Nadwrazliwos¢, w tym reakcje skorne




Podstawy wiazace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Alergiczne objawy skoérne (gtownie pokrzywka, zapalenie
skory, $wiad, nadwrazliwo$¢ na $wiatto) wystepuja u 1-10%
pacjentow stosujacych lewomepromazyne.

Stosowanie lewomepromazyny nalezy natychmiast przerwac,

jesli wystapi jakakolwiek reakcja wynikajaca z nadwrazliwosci.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Ryzyko objawow alergicznych, obrzgku jest zwigkszone u
0s0b, u ktorych w przesztosci wystgpita alergia na jakikolwiek
lek badz u os6b z obecnie stwierdzong chorobg alergiczna,
nadwrazliwo$cia na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek

substancj¢ pomocniczg.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.
punktom z ChPL.

Niedocisnienie ortostatyczne

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Nalezy wzig¢ pod uwage hipotensyjne  dzialanie
lewomepromazyny u osob w podesztym wieku (szczeg6lnie z
otgpieniem), poniewaz osoby w wieku podesztym sg bardziej
podatne na hipotoni¢ ortostatyczng 1 bardziej wrazliwe na
przeciwcholinergiczne 1 sedatywne dziatania pochodnych
fenotiazyny. Po podaniu pierwszej dawki lewomepromazyny
pacjent powinien poleze¢ przez okoto pdt godziny, aby unikngé
wystapienia hipotonii ortostatycznej. Jesli po przyjeciu kazdej
kolejnej dawki lewomepromazyny czesto wystepuja zawroty

glowy, wowczas zaleca si¢ pacjentowi lezenie w t6zku.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Nalezy wzig¢ pod uwage  hipotensyjne  dzialanie
lewomepromazyny u 0sob w podesztym wieku (szczegdlnie z
otgpieniem). Podobnej ostroznosci wymaga podawanie

lewomepromazyny pacjentom osltabionym, z niewydolno$cig

serca lub niektorymi chorobami serca.




Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.5 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Nieodwracalna dyskineza

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwpsychotycznych, stosowanie lewomepromazyny moze

wigzaé si¢ z wystgpieniem nieodwracalnej dyskinezy.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Dhugotrwala terapia lewomepromazyna, pacjenci w podesziym

wieku, pacjenci w wieku ponizej 18 rz.

Narzgdzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Zaburzenia hematologiczne

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Powazne powiktania hematologiczne farmakoterapii wystepuje
z czgstoscig 1-2 przypadki rocznie na 100 000 pacjentow.
Smiertelno$¢ oceniana jest na poziomie 8-17%. Wicksza
czesto$¢ hematologicznych dziatan niepozadanych w wyniku
farmakoterapii zaburzen psychicznych obserwuje si¢ u kobiet w
srednim wieku 1 rasie kaukaskiej. Duza czes¢ zaburzen
hematologicznych moze wystapi¢ w okresie pierwszych trzech
tygodni terapii, agranulocytoza w 3.-4. tygodniu. Aczkolwiek
powazne zaburzenia tego rodzaju moga rownie dobrze wystapi¢
po wielu latach regularnego przyjmowania leku, ktory moze

predysponowa¢ do  wywolania  niniejszego  ryzyka.




Zahamowanie mielopoezy w szpiku kostnym skutkuje

zmniejszeniem liczby granulocytow we krwi.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby z zaburzeniami krwi i uktadu chtonnego.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.5 ChPL

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Przedawkowanie produktu

leczniczego

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

W przypadku znacznego przedawkowania oraz jesli pacjent jest
nieprzytomny, wskazane jest ciagle monitorowanie EKG,
poniewaz  przedawkowanie  lewomepromazyny  moze
powodowaé zagrazajace zyciu cigzkie komorowe zaburzenia
rytmu serca. Ze wzgledu na proarytmogenne dziatanie
lewomepromazyny konieczne jest posiadanie zestawu do
reanimacji i monitorowanie EKG w czasie podawania
dopaminy i (lub) noradrenaliny. Zaleca si¢ probe wykonania
ptukania zotadka, nawet po 12 godzinach od przyjecia
lewomepromazyny (poniewaz jej antycholinergiczne dziatanie
opoznia  oproznianie  zotadka) oraz podanie  wegla
aktywowanego 1 S$rodkdw przeczyszczajacych w  celu

ograniczenia wchtaniania przyjetej dawki.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby starsze, u ktorych zwiekszono dawke leku zbyt
gwattownie, osoby z otgpieniem, pacjenci ktorzy nie sg w stanie
kontrolowa¢ sposobu przyjmowania lekow, osoby z proba
samobodjcza w wywiadzie, pacjenci przyjmujacy leki, ktore na
skutek interakcji lekowej zwigkszaja stezenie
lewomepromazyny w surowicy, pacjenci z zaburzeniami rytmu

Serca.




Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.5 ChPL,

- punkt 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Brakujace informacje

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia

Narzgdzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.6 ChPL,

- punkt 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

11.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 bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzgledem Levomentis, 25 mg, tabletki

powlekane. Produkt leczniczy w trakcie procesu rejestracji.

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

leczniczego

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego Levomentis, 25 mg,

tabletki powlekane.




