Czes$c¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Mucosolvan (Ambroxoli hydrochloridum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Mucosolvan. Dokument
opisuje w szczego6towy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Mucosolvan, w jaki
sposéb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Mucosolvan.

Charakterystyka produktu leczniczego Mucosolvan i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy
Mucosolvan powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Mucosolvan.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Mucosolvan (Ambroxoli hydrochloridum) jest zarejestrowany do stosowania we
wskazaniach (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan)

e Terapia sekretolityczna w ostrych i przewlektych chorobach oskrzelowo-ptucnych zwigzanych z
nieprawidtowym wydzielaniem $luzu i uposledzonym transportem $luzu

e W celu zwiekszenia prenatalnego dojrzewania ptuc oraz jako profilaktyka zespotu niewydolnosci
oddechowej w przypadku:

- zblizajacego sie przedwczesnego porodu w 28. do 34. tygodnia cigzy

- wskazane przedwczesne zakonczenie cigzy w 28. do 34. tygodnia cigzy w wyniku nagtego
stanu zagrozenia ptodu lub matki (np. konflikt serologiczny, cukrzyca, obrzek, biatkomocz,
nadcisnienie tetnicze, gestoza)

- niedostateczne dojrzewanie ptuc wykazane w badaniach owodniowych, nawet do 36. tygodnia
cigzy

- przedwczesne pekniecie bton ptodowych, jezeli mozna klinicznie przewidzie¢, ze okres cigzy
mogtby wydtuzy¢ sie o co najmniej 3 dni

e W celu zwiekszenia produkcji surfaktantu ptucnego u wczesniakéw i noworodkéw z zespotem
niewydolnosci oddechowej u niemowlat. W badaniach klinicznych korzystne dziatanie byto
widoczne po dwdch dniach leczenia (petne wskazanie patrz ChPL)

e tagodzenie bélu w ostrym boélu gardia

Produkt leczniczy zawiera ambroksolu chlorowodorek jako substancje czynna i jest podawany drogq
doustng, przez btone $luzowg jamy ustnej, donosowo, doodbytniczo i dozylnie.

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



Istotne ryzyka produktu leczniczego Mucosolvan, facznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk zostaty wdrozone zgodnie z narodowym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu:

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka wdrozone zgodnie z narodowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu 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 oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb 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, wiaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR
aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Mucosolvan to ryzyka, ktére wymagajgq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mdégt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosc
ryzyka od stosowania produktu Mucosolvan. 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 peini 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
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Nie dotyczy.

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 stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Mucosolvan.

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

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



