Biofarm Sp. z 0.0.

1.8.2 System Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Noctis
Noc (Doxylamine hydrogen succinate)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Noctis Noc.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Noctis Noc, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i1 jak pozyska¢ wigcej informacji o
zagrozeniach i1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Noctis Noc.

Charakterystyka produktu leczniczego Noctis Noc i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéow, jak produkt leczniczy
Noctis Noc powinien by¢ stosowany.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Noctis Noc zarejestrowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia
sporadycznej bezsennosci u 0séb dorostych (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w
celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera doksylaminy wodorobursztynian
jako substancj¢ czynng, podawany jest doustnie.

Il. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosSci jakie nalezy
podjaé w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Noctis Noc, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Noctis Noc wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia 1 specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0séb
wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnos$ci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Noctis Noc powyzsze dziatania sg uzupelniane
dodatkowymi §rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponize;j.
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W uzupehieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjaé
konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wplywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Noctis Noc s one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

IlLA. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

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

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Celowe przedawkowanie
ryzyka Rabdomioliza (zawsze wtérna po przedawkowaniu)
Zwiekszenie dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji

Zwiekszenie dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) z
powodu interakcji z alkoholem lub innymi srodkami powodujgcymi depresje OUN

Nadmierna sennosc¢

Istotne potencjalne Potencjalne dziatanie na serce (w tym wydtuzenie odstepu QT i wzrost ci$nienia
ryzyka krwi)

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy

Brakujace informacje . . . .
Bezpieczenstwo stosowania w cigzy

I1.B. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Celowe przedawkowanie

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku | EudraVigilance — zgtoszenia przypadkéw przedawkowania

przyczynowo-skutkowego miedzy Literatura naukowa

stosowaniem leku a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzykai grupy ryzyka Pacjenci z depresja, z myslami samobdjczymi

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL: 4.4,4.9
Srodki minimalizacji ryzyka e Sekcje ulotki dla pacjenta: 1, 2, 3

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajgce poza
informacje o produkcie
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Dodatkowa informacja umieszczona na opakowaniu
zewnetrznym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
o Materiaty edukacyjne dla pacjenta:
o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta
e Materialy edukacyjne dla farmaceuty
o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Rabdomioliza (zawsze wtérna po przedawkowaniu)

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 naduzywajgcy

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e Sekcje ChPL: 4.9

e Sekcje ulotki dla pacjenta: 3

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
$rodki minimalizacji ryzyka e Materiaty edukacyjnfa dla pacjentg: .

o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem

o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta
e Materialy edukacyjne dla farmaceuty

o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zwigekszenie dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji

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

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci stosujacy inne leki o dziataniu antycholinergicznym

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e Sekcje ChPL:4.4,45,4.38,4.9

¢ Sekcje ulotki dla pacjenta: 2
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
$rodki minimalizacji ryzyka e Materiaty edukacyjnfa dla pacjentg: .

o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem

o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta
e Materialy edukacyjne dla farmaceuty

o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zwiekszenie dziatania depresyjnego na osrodkowy ukltad nerwowy
(OUN) z powodu interakcji z alkoholem lub innymi srodkami powodujacymi depresje OUN

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku | Literatura naukowa
przyczynowo-skutkowego migedzy
stosowaniem leku a istnieniem danego
zagrozenia
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Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci zazywajgcy alkohol lub inne leki dziatajgce depresyjnie
na osrodkowy uktad nerwowy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Sekcje ChPL: 4.4, 4.5

Sekcje ulotki dla pacjenta: 2
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
e Materiaty edukacyjne dla pacjenta:

o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta

Materiaty edukacyjne dla farmaceuty

o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nadmierna

sennos$¢

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

Literatura naukowa

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci nieprzestrzegajacy 8 godzinny odstep pomiedzy
przyjeciem leku a planowanym momentem przebudzenia

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Sekcje ChPL: 4.4, 4.7
Sekcje ulotki dla pacjenta: 2, 3, 4

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajgce poza
informacje o produkcie

Dodatkowa informacja umieszczona na opakowaniu
zewnetrznym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
e Materialy edukacyjne dla pacjenta:

o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta

e Materiaty edukacyjne dla farmaceuty

(@]

Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

cisnienia krwi)

Istotne potencjalne ryzyko: Potencjalne dziatanie na serce (w tym wydtuzenie odstepu QT i wzrost

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 stosujacy inne leki wydtuzajgce
odstep QT.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Sekcje ChPL: 4.4, 4.5, 4.8

Sekcje ulotki dla pacjenta: 2, 4

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

e Materiaty edukacyjne dla pacjenta:
Informator dla pacjenta z kwestionariuszem

(@]
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o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta
e Materiaty edukacyjne dla farmaceuty

o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stos

owania u dzieci i mtodziezy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka::

e Sekcje ChPL: 4.2

e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2, 3

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

e Materialy edukacyjne dla pacjenta:
o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta

e Materiaty edukacyjne dla farmaceuty

o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania w cigzy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka::
e Sekcje ChPL: 4.3, 4.6
e Sekcje ulotki dla pacjenta: 2
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
e Materialy edukacyjne dla pacjenta:
o Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
o Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu
o Broszura dla pacjenta
e Materialy edukacyjne dla farmaceuty
o Informator dla farmaceuty z Informatorem dla pacjenta

I1.C. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

I1.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 Noctis Noc.

I1.C.2. Inne badania porejestracyjn
leczniczego

e uwzglednione w planie rozwoju produktu

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

Noctis Noc.
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