Polfarmex S.A. Modut 1. Informacje administracyjne i informacje
Melatoninum dotyczace kategorii dostepnosci produktu
5 mg, tabletki Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
dla produktu leczniczego

Melatonina Polfarmex,
5 mg, tabletki

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Melatonina Polfarmex,
5 mg, tabletki. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki, sposoby ich minimalizacji, i jak pozyskad
wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki.

Charakterystyka produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki i ulotka dla
pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow,
jak produkt leczniczy Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki
powinno sie czyta¢ biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu
napisanym w potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostac

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki jest zarejestrowany do stosowania we
wskazaniach:

e jako $rodek pomocniczy w leczeniu zaburzen rytmu snu i czuwania np. zwigzanych ze
zmiang stref czasowych lub w zwigzku z pracq zmianowa.

o jako lek utatwiajacy regulacje zaburzen dobowego rytmu snu i czuwania u pacjentéw
niewidomy

Produkt leczniczy zawiera melatoninge jako substancje czynng, podawany jest doustnie w
postaci tabletek.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Melatonina Polfarmex, 5 mg,
tabletki mozna znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Melatonina Polfarmex, 5 mg,
tabletki, wigczajac w to streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwa

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki
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 os6b wykonujgcych 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 — sposdéb 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.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki s one wymienione ponizej jako

~brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, 5 mg to
ryzyka, ktéore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy modgt byc
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Melatonina Polfarmex, 5 mg. Potencjalne
ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pefni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza 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 ryzyka -

Istotne potencjalne ryzyka Stosowanie jednoczesnie z lekami zwiekszajacymi stezenie melatoniny

Stosowanie w populacji pediatrycznej

Brakujace informacje Stosowanie leku u 0s6b z zaburzeniami czynnoéci watroby

Stosowanie leku w okresie cigzy oraz karmienia piersiq
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II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne potencjalne ryzyko:
Stosowanie jednoczes$nie z lekami zwiekszajacymi stezenie melatoniny

Dowody wskazujace na Fluwoksamina zwieksza stezenie w surowicy krwi podawanej
istnienie zwigzku przyczynowo- | rbwnolegle doustnie melatoniny, prawdopodobnie poprzez
skutkowego miedzy | hamowanie jej eliminacji. Nalezy unikaé taczenia tych lekow.
stosowaniem leku a istnieniem | Stezenie melatoniny zwiekszajq: 5- lub 8- metoksypsoralen,
danego zagrozenia cymetydyna, estrogeny ($rodki antykoncepcyjne i hormonalna
terapia zastepcza).

Leki metabolizowane przez izoenzym CYP2C19 (citalopram,
omeprazol, lanzoprazol) zwalniajg metabolizm egzogennie
podawanej melatoniny i zwiekszajga jej biodostepnosé,
prawdopodobnie poprzez hamowanie przemian hormonu do N-
acetyloserotoniny. Chinoliny mogg prowadzi¢ do wzrostu

ekspozycji na melatonine.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Jednoczesne stosowanie z lekiami:
- fluwoksamina;
- $rodki antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastepcza;

- leki metabolizowane przez izoenzym CYP2C19

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Zapisy w ChPL w punkcie 4.5.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Istotne potencjalne ryzyko:
Stosowanie w populacji pediatrycznej

Dowody wskazujace na Nie prowadzono badan nad bezpieczefistwem stosowania
istnienie zwigzku przyczynowo- | melatoniny w populacji pediatrycznej. Dobowy rytm zwigzany z
skutkowego miedzy | produkcjg melatoniny pojawia sie u zdrowych niemowlat w
stosowaniem leku a istnieniem | przedziale miedzy 5. a 12. tygodniem zycia. U wczes$niakdw
danego zagrozenia hormon jest wytwarzany zdecydowanie po6zniej. Jego najwieksza
ilos¢ wystepuje u dzieci w wieku od 4 do 7 lat. Po przekroczeniu 7
lat stezenie melatoniny w organizmie nieznacznie spada. Dzieje
sie tak, poniewaz starzeniu sie organizmu towarzyszy zwapnienie
szyszynki, a tym samym zmniejszenie ilosci produkowanej
melatoniny. Ze wzgledu na mozliwe niewielkie zwapnienie
szyszynki w populacji pediatrycznej wystepuje stosunkowo bardzo
rzadko, odsetek dzieci cierpiacych na zaburzenia snu jest
niewielki. Stad brak odpowiednich badan.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci w populacji pediatrycznej
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Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Zapisy w ChPL w punkcie 4.2.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Istotne brakujace informacije:
Stosowanie leku u os6b z zaburzeniami czynnosci watroby

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Zapisy w ChPL w punkcie 4.4.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Istotne brakujace informacje:
Stosowanie leku w okresie ciqzy oraz karmienia piersia

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Zapisy w ChPL w punkcie 4.3. i 4.6.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Brak

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

Do chwili obecnej, w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych melatonine nie
zidentyfikowano zagrozen, ktoére determinowatyby koniecznos¢ przeprowadzenia badan skutecznosci
przed uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz po wydaniu

pozwolenia (PAES).

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

Nie dotyczy
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