Czes¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego Mobillek
(Dimenhydrinatum)

Niniejszy dokument jest podsumowaniem Planu Zarzadzana Ryzykiem (RMP) dla produktu
leczniczego Mobillek. RMP omawia istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu

leczniczego Mobillek i sposoby ich minimalizacji.

Przygotowana Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta (UP)
przekazuja fachowym pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom podstawowe informacje

dotyczace stosowania produktu leczniczego Mobillek.

RMP produktu leczniczego Mobillek bedzie w razie potrzeby odpowiednio aktualizowany, tak, aby
zawrze¢ w nim informacje na temat nowych istotnych zagrozen lub zmiany dotyczace obecnie

opisanych zagrozen.

I. Produkt leczniczy Mobillek i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy Mobillek jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu choroby lokomocyjnej a takze
w zapobieganiu i leczeniu nudnos$ci i wymiotow, z wyjatkiem tych, wywotanych przez leki stosowane
w chemioterapii nowotworéw (wiecej informacji na temat wskazan znajduje si¢ w ChPL). Produkt
leczniczy zawiera dimenhydrynat jako substancje aktywnag i jest przeznaczony do podawania

doustnego.

II. Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego oraz czynno$ci majace na celu

zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie ryzyka

Istotne zagrozenia zwigzane z produktem leczniczym Mobillek oraz czynno$ci majace na celu

zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie ryzyka sg opisane ponize;j.

Wsrod srodkéw minimalizujacych zidentyfikowane zagrozenia produktow leczniczych mozna

wymienic:

e szczegOlowe informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i porady dotyczace
prawidlowego stosowania zawarte w UP 1 w ChPL przeznaczone dla pacjentéw i fachowych

pracownikow stuzby zdrowia;

e wazne informacje na temat opakowania produktu leczniczego;



e zarejestrowana wielko$¢ opakowania - ilo$¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest

dobierana tak, aby zapewni¢ jego wlasciwe stosowanie;

e kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — sposob w jaki produkt leczniczy jest dostepny

dla pacjentow (np. na recepte, bez recepty) moze pomdc w minimalizowaniu zagrozen.
Powyzsze czynnos$ci tacznie stanowia tzw. rutynowe srodki minimalizujqce ryzyko.

Dodatkowo, informacje o dzialaniach niepozadanych sg zbierane w sposob ciagly i regularnie
analizowane, co umozliwia w razie koniecznosci podjecie natychmiastowych dziatan. Srodki te

stanowig tzw. rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen oraz brakujacych informacji

Istotne zagrozenia produktu leczniczego Mobillek to zagrozenia, ktére wymagaja dalszego zbadania
lub czynnosci minimalizujacych ryzyko ich wystapienia, tak aby produkt leczniczy mogl by¢
bezpiecznie stosowany. Istotne zagrozenia dzieli si¢ na zidentyfikowane i potencjalne. Dla istotnych
zidentyfikowanych zagrozen istniejg wystarczajagce dowody na zwigzek z zastosowaniem produktu
leczniczego Mobillek. Istotne potencjalne zagrozenia dotycza kwestii bezpieczenstwa, dla ktorych
powigzanie z uzyciem tego leku jest mozliwe w oparciu o dostepne dane, ale zwigzek nie zostat
jeszcze potwierdzony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje dotycza kwestii bezpieczenstwa,
na temat ktorych wiedza jest obecnie niewystarczajgca i wymaga uzupelnienia (np. w przypadku

dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen oraz brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane o Cigzkie reakcje nadwrazliwosci
zagrozenia

Istotne potencjalne e Naduzywanie produktu leczniczego
zagrozenia

e Dlugotrwate nieprawidlowe stosowanie prowadzace
rozwoju zaleznosci lekowe;

e Bezpieczenstwo stosowania w trzecim trymestrze
cigzy

e Maskowanie objawow uszkodzenia stuchu
wywotanego przez antybiotyki aminoglikozydowe

e Oddziatywanie z lekami powodujacymi wydhluzenie
odstepu QT




Brakujace informacje

Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane zagrozenie: Ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci

Dowody na powigzanie
ryzyka z lekiem

Dane z pis$miennictwa opisujace doswiadczenie po
wprowadzeniu dimenhydrynatu do obrotu.

Czynniki 1 grupy ryzyka

Pacjenci uczuleni na dimenhydrynat lub inne leki
przeciwhistaminowe

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczgce ryzyka:
ChPL sekcja: 4.3, 4.8

UP sekcja: 2, 4

Istotne potencjalne zagrozenie: Naduzywanie produktu leczniczego

Dowody na powigzanie
ryzyka z lekiem

Dane z pismiennictwa opisujace doswiadczenie po
wprowadzeniu dimenhydrynatu do obrotu.

Czynniki i grupy ryzyka

Nie zidentyfikowano.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczgce ryzyka:
ChPL sekcja: 4.4

UP sekcja: 4

zaleznosci lekowe;

Istotne potencjalne zagrozenie: Diugotrwate nieprawidlowe stosowanie prowadzace rozwoju

Dowody na powigzanie
ryzyka z lekiem

Dane z pis$miennictwa opisujace doswiadczenie po
wprowadzeniu dimenhydrynatu do obrotu.

Czynniki 1 grupy ryzyka

Osoby przyjmujace duze ilosci dimenhydrynatu przez dtuzszy
okres czasu.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczgce ryzyka:
ChPL sekcja: 4.4, 4.8

UP sekcja: 4

Istotne potencjalne zagrozenie: Bezpieczenstwo stosowania w trzecim trymestrze ciazy




Dowody na powigzanie
ryzyka z lekiem

Dane z pisSmiennictwa opisujace doswiadczenie po
wprowadzeniu dimenhydrynatu do obrotu.

Czynniki 1 grupy ryzyka

Pacjentki w trzecim trymestrze cigzy

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczgce ryzyka:
ChPL sekcja: 4.6

UP sekcja: 2

Istotne potencjalne zagrozenie: Maskowanie objawéw uszkodzenia stuchu wywotanego
przez antybiotyki aminoglikozydowe

Dowody na powigzanie
ryzyka z lekiem

Dane z pis$miennictwa opisujace doswiadczenie po
wprowadzeniu dimenhydrynatu do obrotu.

Czynniki i grupy ryzyka

Pacjenci przyjmujacy jednocze$nie dimenhydrynat i antybiotyki
aminoglikozydowe.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczgce ryzyka:
ChPL sekcja: 4.4, 4.5

UP sekcja: 2

QT

Istotne potencjalne zagrozenie: Oddzialtywanie z lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu

Dowody na powigzanie
ryzyka z lekiem

Dane z pis$miennictwa opisujace doswiadczenie po
wprowadzeniu dimenhydrynatu do obrotu.

Czynniki i grupy ryzyka

Pacjenci przyjmujacy jednocze$nie dimenhydrynat i leki
powodujace wydtuzenie odstepu QT.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe komunikaty dotyczgce ryzyka:
ChPL sekcja: 4.4, 4.5

UP sekcja: 2

I1.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

11.C.1 Badania bedgce warunkiem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Dla produktu leczniczego Mobillek brak jest koniecznosci przeprowadzenia badan, ktore stanowityby




warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz badan, ktére wynikalyby ze szczegdlnych

wymagan wzgledem produktu.

11.C.2 Inne badania w ramach planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Dla produktu leczniczego Mobillek brak jest koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych badan.



