Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego

Apenal, 100 mg/ml, roztwor doustny (paracetamol)

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

Charakterystyka produktu leczniczego Apenal i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla 0séb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Apenal powinien by¢
stosowany.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Apenal zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: leczenie objawowe goraczki
trwajacej nie dluzej niz 3 dni oraz bdlu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera
paracetamol jako substancje czynng, podawany jest doustnie jako roztwor doustny o mocy 100 mg/ml.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Apenal, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Apenal 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 wykonujacych zawody medyczne;

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

e Nadanie wtasciwej 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.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego Apenal, aby w razie potrzeby niezwiocznie podjaé 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 Apenal to ryzyka, ktére wymagajq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Apenal. Potencjalne ryzyka odnoszg 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 petni 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 | — Toksyczne dziatanie na watrobe (pacjenci z zaburzeniami
watroby, wystepujacymi wczesniej chorobami watroby,
niedozywieniem, odwodnieniem)

— Toksyczne dziatanie na nerki (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami
nerek)

Istotne potencjalne ryzyka — Stosowanie poza wskazaniami/nieprawidtowe stosowanie np.
przedawkowanie zamierzone lub niezamierzone (dtugotrwate
stosowanie, stosowanie w wyzszych dawkach lub z wiekszg
czestotliwoscia, btedy w dawkowaniu lub stosowaniu leku);
stosowanie w zastepstwie podstawowej terapii podczas
samoleczenia, stosowanie u dzieci w wieku ponizej 3 lat bez
zalecenia lekarza

Brakujace informacje Nie zidentyfikowano

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Toksyczne dziatanie na watrobe (pacjenci =z
zaburzeniami watroby, wystepujacymi wczesniej chorobami watroby, niedozywieniem,
odwodnieniem)

Dowody wskazujace na | Nieprawidtowa czynnos$¢ watroby oraz szkodliwe dziatanie na watrobe to
istnienie zwigzku | dobrze udokumentowane objawy zwigzane z przyjeciem duzych ilosci
przyczynowo-skutkowego | paracetamolu. Ryzyko wystgpienia takich reakcji jest zwiekszone
miedzy stosowaniem leku | u niektérych grup pacjentéw.

a istnieniem danego
zagrozenia




Istotne zidentyfikowane

ryzyko 1: Toksyczne dziatanie na watrobe (pacjenci =z

zaburzeniami watroby, wystepujacymi wczesniej chorobami watroby, niedozywieniem,

odwodnieniem)

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e niska masa ciata
e staby poziom odzywienia i nawodnienia
e naduzywanie alkoholu
e choroba watroby

Grupy ryzyka:
e pacjenci spozywajacy znaczne ilosci alkoholu
e pacjenci z niedowagaq, niedozywieni lub odwodnieni
e pacjenci z zaburzeniami watroby lub wystepujaca wczesniej
chorobg watroby

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.2,
5.3.

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach: 2, 3, 4.

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Toksyczne dziatanie na nerki (pacjenci z ciezkimi

zaburzeniami nerek)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego

zagrozenia

Zmniejszenie szacunkowego wskaznika przesgczania ktebuszkowego
(eGFR), zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi i koniecznos$c¢ leczenia
nerkozastepczego byly zgtaszane podczas stosowania paracetamolu.
Zgtaszano rzadkie przypadki ostrej niewydolnosci nerek, ostrej
martwica kanalikéw nerkowych i $réodmiazszowego zapalenia nerek.
Najczesciej byly one obserwowane po ostrym przedawkowaniu,
naduzywaniu (czesto razem z wieloma Ilekami
przeciwbolowymi) lub w zwigzku z toksycznym dziataniem paracetamolu
na watrobe.

przewlektym

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
e zaburzenia nerek

Grupy ryzyka:
e pacjenci z ciezkimi zaburzeniami nerek

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.2, 4.4, 4.8, 4.9, 5.3.

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach: 2, 4.




Istotne potencjalne ryzyko 1: Stosowanie poza wskazaniami/nieprawidlowe stosowanie
np. przedawkowanie zamierzone lub niezamierzone (dtugotrwate stosowanie, stosowanie
w wyzszych dawkach lub z wieksza czestotliwoscia, bledy w dawkowaniu lub stosowaniu
leku); stosowanie w zastepstwie podstawowej terapii podczas samoleczenia, stosowanie
u dzieci w wieku ponizej 3 lat bez zalecenia lekarza

Dowody wskazujace na | Wiekszos¢ przypadkow toksycznego dziatania paracetamolu na watrobe
istnienie zwigzku | i nerki byta zgtaszana po przedawkowaniu lub dtugotrwatym stosowaniu.
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Czynniki ryzyka:

ryzyka e przedawkowanie

e dlugotrwate stosowanie

e stosowanie w zastepstwie podstawowej terapii podczas
samoleczenia

e stosowanie u dzieci w wieku ponizej 3 lat bez zalecenia lekarza

Grupy ryzyka:

e pacjenci z dodatkowymi czynnikami ryzyka takimi jak
zaburzeniami watroby lub nerek, naduzywanie alkoholu,
niedozywienie, odwodnienie, niska masa ciata

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.1, 4.2, 4.4.
Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach: 1, 2, 3.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktérych 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 Apenal.

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

Brak badan, ktdérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Apenal.




