Cytrynian sodu, laurylowy siarczanooctan sodu, sorbitol (MICROLAX®)
Plan zarzadzania ryzykiem, wersja 3.0

VI.2: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Microlax
przeznaczone do publicznej wiadomosci

Vi.2.1. Omébwienie rozpowszechnienia choroby
Zaparcie

Zaparcie moze oznacza¢ trudnosci z regularnym oddawaniem stolca lub niemozno$¢ regularnego oddawania
stolca, twardo$¢ stolca lub niemoznos¢ catkowitego oproznienia jelita; jest to problem wystepujacy
powszechnie na catym $wiecie. Niewiele 0sob cierpigcych na tg przypadtosé zwraca si¢ o pomoc lekarska,
chociaz moze ona wywiera¢ negatywny wplyw na stan fizyczny i emocjonalny osoby. Zaparcie jest
szczegolnie problematyczne u dzieci, ktére z obawy przed bolem moga odktada¢ pojscie do toalety, co
jeszcze bardziej utrudnia i opoznia oddanie stolca przy kolejnej probie. Moze to wigza¢ si¢ z wieloma
objawami takimi jak wzdecia brzucha, utrata apetytu i uczucie mdtosci.

Zaparcie moze by¢ spowodowane wieloma czynnikami takimi jak brak aktywnosci fizycznej, nieprawidlowa
dieta (uboga w btonnik, owoce i warzywa), stres, depresja, pewne choroby i schorzenia oraz rézne leki. Staje
si¢ powszechniejsze u oséb powyzej 60. roku zycia oraz wystepuje czesciej u kobiet niz u mezczyzn.
W yjeciu globalnym czestotliwo$¢ wystepowania zapar¢ jest wyzsza w krajach zachodnich, na przyktad
w Ameryce Poinocnej i Europie, niz w krajach azjatyckich.

Sposoby eliminowania zapar¢ obejmuja zmiang stylu zycia (dieta, aktywno$¢ fizyczna, zwigkszenie
dziennego spozycia ptynow) lub przyjmowanie okreslonych lekow, takich jak $rodki przeczyszczajace.
W niektorych przypadkach konieczne jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego w celu usunigcia
utwardzonego stolca. Rodzaj wymaganego leczenia zalezy od przyczyny problemu. Schorzenie powodujace
zaparcie nie moze zosta¢ wyleczone na przyktad przez zmiang stylu zycia.

Vi.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Trzy substancje czynne wlewu doodbytniczego MICROLAX® uzupehlniaja si¢ nawzajem, tworzac
skuteczniejszy $rodek przeczyszczajacy. To potaczenie sktadnikow byto od wielu lat stosowane przez
znaczna liczbe pacjentéw na potrzeby przygotowania jelita przed badaniem proktologicznym lub zabiegiem
chirurgicznym badz leczenia zapar¢ u dzieci (zob. sekcja SV.2.2. Narazenie). MICROLAX® posiada
udokumentowana histori¢ jako bezpieczny i skuteczny produkt leczniczy w przypadku stosowania zgodnego
Z przeznaczeniem.

VI1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Firma nie zidentyfikowata istotnych nieznanych informacji zwigzanych z korzySciami wynikajacymi
z leczenia produktem MICROLAX® zgodnie z zaleceniami okre§lonymi w pozwoleniu.

ViI.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Przeglad zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa jest zawarty w tabeli 18.

Status: zatwierdzono do wykorzystania w dokumentacji produktu leczniczego, data: 21 kwietnia 2017 r.
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Tabela 18: Istotne zidentyfikowane ryzyko
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Ryzyko

Co jest wiadome

Mozliwos¢ zapobiegania

Nadwrazliwos$¢ na cytrynian
sodu/laurylowy
siarczanooctan sodu/sorbitol lub

Zasadniczo reakcje nadwrazliwos$ci moga
by¢ tagodne, umiarkowane lub cigzkie.
Z doglebnej analizy literatury (BIOSIS,

Sekcja 4.3 ChPL stanowi, ze produktu nie
nalezy stosowacé u pacjentdéw w przypadku
L, nadwrazliwosci na substancje czynng lub

ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza DerwentDrug File, Embase, MEDLINE)
wynika jednak, ze nie sa dostgpne
konkretne publikacje opisujace
nadwrazliwo$¢ na cytrynian
sodu/laurylowysiarczanooctan
sodu/sorbitol.

ktorgkolwiek substancje pomocniczq ™.

VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowych srodkéw minimalizujagcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja ,,Charakterystyke produktu leczniczego” (ChPL), zawierajaca
szczegotowe informacje o stosowaniu leku, zagrozeniach i zaleceniach majacych na celu ograniczenie ryzyka
wynikajacego z przyjmowania leku, przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych pracownikéw stuzby
zdrowia. Skréocona wersje tych informacji przeznaczong dla laikow zawiera ulotka dotaczona do
opakowania. Srodki uwzglednione w tych dokumentach stanowia rutynowe $rodki majace na celu
minimalizacj¢ ryzyka zwiazanego z produktem leczniczym.

ChPL i ulotke dotaczona do opakowania dla MICROLAX® mozna znalez¢ w module 1.3.1.

Firma uwaza, ze ryzyko zwigzane z tym produktem leczniczym mozna ograniczy¢ z wykorzystaniem
informacji zawartych w ChPL i ulotce dotaczonej do opakowania, dlatego tez nie zaproponowano zadnych
warunkow specjalnych ani ograniczen dotyczacych jego bezpiecznego i skutecznego stosowania
(dodatkowych $rodkéw minimalizujgcych ryzyko).

VI1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy, nie planuje si¢ dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii ani
badan skutecznosci w odniesieniu do
MICROLAX®,

VI1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Tabela 19: Gléwne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Wersja Data Zagrozenia dla bezpieczenstwa Uwagi
1.1 12 grudnia 2015 . Zidentyfikowane ryzyko: brak Przedlozono pierwszy plan zarzadzania
Potencjalne ryzyko: brak ryzykiem w odniesieniu do cytrynianu
Informacje brakujace: brak sodu/laurylowegosiarczanooctanu sodu
z sorbitolem lub bez.
2.1 5 maja 2016 r. Zidentyfikowane ryzyko: brak Dostosowano odpowiednie sekcje planu

zarzadzania ryzykiem w celu
odzwierciedlenia szczegétowych danych
zawartych w ChPL dla MICROLAX®,
roztworu doodbytniczego w pojemniku
jednodawkowym (z dnia 4 kwietnia 2016
r.).

Uzupehiono sekcjeSV1.4.4.

Zgloszenia bledow zwigzanych

z podawaniem leku w odniesieniu do
produktéw wprowadzonych do obrotu
facznymi danymi zgromadzonymi po

Potencjalne ryzyko: brak
Informacje brakujace: brak

Status: zatwierdzono do wykorzystania w dokumentacji produktu leczniczego, data: 21 kwietnia 2017 r.
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3.0

21 kwietnia 2017 r.

Zidentyfikowane ryzyko: nadwrazliwo$¢ na

cytrynian sodu/laurylowy siarczanooctan
sodu/sorbitol lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza

Potencjalne ryzyko: brak
Informacje brakujace: brak
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dopuszczeniu produktu do obrotu do dnia
1 kwietnia 2015 r. (SDE00105323).

Zaktualizowano plan zarzadzania
ryzykiem w celu ujgcia jednego waznego
zidentyfikowanego ryzyka.
Zaktualizowano nastepujace sekcje:
SV.2.2.Narazenie, SV.3. Stosowanie po
dopuszczeniu do obrotu w populacjach
nieobjetych probami klinicznymi, SV.4.
Zastosowanie produktu leczniczego poza
wskazaniami po dopuszczeniu do obrotu,
SVL.1. Potencjalne zagrozenia
wynikajace z przedawkowania, SVI.4.
Potencjalne bledy zwiazane

z podawaniem leku, SVI.5. Potencjalne
zastosowanie produktu leczniczego poza
wskazaniami, SVI1I.1. Nowo
zidentyfikowane zagrozenia dotyczace
bezpieczenstwa (od czasu ostatniego
przedtozenia modutu), SVIL.3.1 Wazne
zidentyfikowane ryzyko, modut SVIII:
Podsumowanie zagrozen dotyczacych
bezpieczenstwa, I11.1. Zagrozenia
dotyczace bezpieczenstwa i przeglad
planowanych dziatan zwigzanych

z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, V.1.Srodki
minimalizujace ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen dotyczacych
bezpieczenstwa, V.3. Tabela
podsumowujaca srodki minimalizujace
ryzyko, VI1.1. Elementy tabel
podsumowujacych w Europejskim
Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym
(EPAR), V1.2.Podsumowanie
przeznaczone do wiadomosci publiczne;.
Uzupetnienie sekcji SV.3. Stosowanie po
dopuszczeniu do obrotu w populacjach
nieobjetych probami klinicznymi, SVI.4.
Potencjalne bledy zwigzane

z podawaniem leku oraz SV1.4.4.
Zgloszenia btedow zwiazanych

z podawaniem leku w odniesieniu do
produktéw wprowadzonych do obrotu
facznymi danymi zgromadzonymi po
dopuszczeniu produktu do obrotu do dnia
1 kwietnia 2016 r.

Status: zatwierdzono do wykorzystania w dokumentacji produktu leczniczego, data: 21 kwietnia 2017 r.



