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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Noctis/Noctis Forte (Doxylamini hydrogenosuccinas)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Noctis/Noctis Forte oraz jak pozyska¢ wigcej wskazowek o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Noctis/Noctis
Forte.

Charakterystyka produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow na temat
zalecen do stosowania produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Noctis/Noctis Forte powinno si¢ czyta¢
biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajacym i streszczeniu napisanym w
potocznym jezyku, ktore wchodza w sktad Publicznego Raportu Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Noctis/Noctis Forte zarejestrowany do stosowania w leczeniu krétkotrwatej
bezsennosci (w celu uzyskania pelnych wskazan patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego).
Produkt leczniczy zawiera bursztynian doksylaminy jako substancj¢ czynng, podawany jest
doustnie.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Noctis/Noctis Forte mozna
znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Noctis/Noctis Forte, w tym réwniez
W streszczeniu napisanym jezykiem potocznym, dostepnym na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych pod
nazwg produktu leczniczego.

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

Istotne ryzyko produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze
poznanie zagrozeh zwiazanych ze stosowaniem produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte
wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce Produktu Leczniczego przeznaczonej dla o0sob
wykonujacych zawody medyczne;

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

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowacé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wpltywa¢ na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte sa one wymienione ponizej jako
,brakujace informacje”.

II.A. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposOb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Noctis/Noctis Forte.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje 1 wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwalego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Celowe przedawkowanie
ryzyko Rabdomioliza (zawsze bedaca skutkiem przedawkowania)
Nasilenie dziatania cholinolitycznego w wyniku interakcji

Nasilenie dziatania hamujgcego na osrodkowy uktadu nerwowego w wyniku
interakcji z alkoholem lub innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na o$rodkowy
uktad nerwowy

Istotne potencjalne Potencjalne dziatanie na serce (wtgczajac wydtuzenie odcinka QT i zwigkszenie
ryzyko cisnienia serca)

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci

Brakui inf .
raktijace informacje Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy

II.B. Podsumowanie istotnego ryzyka

Celowe przedawkowanie

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku | Eudravigilance — zgtoszenia przypadkéw przedawkowania

przyczynowo-skutkowego miedzy Literatura naukowa

stosowaniem leku a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci z depresjag, z myslami samobéjczymi

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Srodki minimalizacji ryzyka e Sekcje ChPL: 4.9
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 3
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Rabdomioliza (zawsze bedaca skutkiem przedawkowania)

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

Eudravigilance — zgtoszenia przypadkéw przedawkowania
Literatura naukowa

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci przedawkowujgcy doksylamine lub jej naduzywajacy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL: 4.9
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 3

Nasilenie dziatania przeciwcholinergicznego w wyniku interakcji

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

Literatura naukowa

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci stosujgcy inne leki o dziataniu cholinolitycznym

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL: 4.5
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2

Nasilenie dziatania hamujacego na osrodkowy ukifadu nerwowego w wyniku interakcji z alkoholem lub
innymi lekami dzialajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy

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

Literatura naukowa

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci zazywajgcy alkohol lub inne leki dziatajace hamujgco
na osrodkowy uktad nerwowy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL: 4.5
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2

Potencjalne dziatanie na serce (wlaczajgc wydtuzenie odcinka QT i zwiekszenie cisnienia serca)

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

Literatura naukowa

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci ze stabo kontrolowanym
ci$nieniem tetniczym, pacjenci stosujgcy inne leki wydtuzajgce
odcinek QT.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL:4.4,4.8
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 3, 4

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka::
e Sekcje ChPL: 4.2
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 3
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Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka::
Srodki minimalizacji ryzyka e Sekcje ChPL: 4.2, 4.6
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2

II.C. Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
II.C.1. Badania bedace warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Noctis/Noctis Forte.

II.C.2. Inne badania zawarte w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Noctis/Noctis Forte.
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