Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu

leczniczego Permetryna Scabinol (Permethrinum)

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

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

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w

aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Permetryna Scabinol.
I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Permetryna Scabinol zarejestrowany do stosowania w leczeniu zakazen
$wierzbowcem u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera permetryne jako
substancje czynng, podawany jest na skore.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Permetryna Scabinol mozna
znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajgcym dla produktu Permetryna Scabinol, wigczajac w to
streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych pod nazwg produktu

leczniczego.

II. Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub

dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki 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 wtasciwe stosowanie;



e Nadanie wilasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb 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, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego Permetryna Scabinol sq one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Permetryna Scabinol to ryzyka, ktére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mégt byc¢ bezpiecznie
podawany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Permetryna Scabinol. 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 odnoszg 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 | ¢ Reakcje nadwrazliwosci, reakcje i dolegliwosci skérne
e Miejscowa neurotoksycznos$é w postaci parestezji i odczuc

skornych (uczucie ktucia, pieczenia, mrowienia)

Istotne potencjalne ryzyka e Niewtasciwa diagnostyka schorzenia, przewlekie leczenie
e Wysoka dostepno$¢ ogdlnoustrojowa oraz zwigzana z tym
neurotoksycznos$¢ w wyniku przypadkowego potkniecia duzej

ilosci produktu (zatrucia)

Brakujace informacje e Ograniczone dane na temat stosowania u kobiet w cigzy i
karmigcych piersia.

¢ Ograniczone dane na temat stosowania u niemowlat ponizej 2
lat.

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Reakcje nadwrazliwosci, reakcje i dolegliwosci skérne

Dowody wskazujace na | Dostepne dane z badan klinicznych i dane dotyczace monitorowania

istnienie zwigzku | bezpieczenstwa terapii wskazuja na ryzyko zwykle fagodnych i




przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego

zagrozenia

ustepujacych samoistnie reakcji skérnych, jednakze potencjalnie moga
wystapi¢ réwniez ciezkie reakcje alergiczne.
Nie jest jasne jak wiele ze zgtaszanych przypadkdéw tagodnych reakcji

skdrnych jest zwigzanych z podobnymi do nich objawami swierzbu.

Czynniki ryzyka i grupy

Pacjenci z nadwrazliwoscia w wywiadzie, nadwrazliwoscia na

ryzyka permetryne lub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka ChPL punkt 4.3, 4.4, 4.8

Ulotka dla Pacjenta punkt 2, 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Miejscowa neurotoksyczno$¢ w postaci parestezji i odczué skérnych (uczucie ktucia,

pieczenia, mrowienia)

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

zagrozenia

Dostepne dane z badan klinicznych i dane dotyczace monitorowania
bezpieczenstwa terapii wskazujg na ryzyko tagodnych i ustepujacych
samoistnie nietypowych dolegliwosci skérnych takich jak uczucie ktucia,
pieczenia, mrowienia. Uwaza sie, ze dolegliwosci te spowodowane sq
miejscowym dziataniem permetryny zaburzajacej czynnos¢ neurondéw

czuciowych w skorze.

Czynniki ryzyka i grupy | Nieznane

ryzyka

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka ChPL punkt 4.8

Ulotka dla Pacjenta punkt 4

Istotne potencjalne ryzyko

Niewtasciwa diagnostyka schorzenia, przewlekie leczenie

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

zagrozenia

Potencjalnie pacjent moze niewtasciwie zdiagnozowac swoéj stan jako
zakazenie $wierzbowcem i w konsekwencji wtasciwe leczenie schorzenia
moze by¢ opdznione. Brak doniesien o jakichkolwiek ciezkich
przypadkach zwigzanych z tym faktem lub z niepotrzebnie stosowang
permetryng. W ulotce zamieszczono informacje na temat konsultacji
lekarskiej w przypadku braku poprawy lub pogorszenia sie objawdw po
4 tygodniach.

Czynniki ryzyka i grupy | Nieznane
ryzyka
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka




ryzyka

ChPL punkt 4.2
Ulotka dla Pacjenta nagtowek, punkt 3

Istotne potencjalne ryzyko

Wysoka dostepnos¢ ogolnoustrojowa oraz zwigzana z tym neurotoksycznos¢ w wyniku

przypadkowego potkniecia duzej ilosci produktu (zatrucia)

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

zagrozenia

Potencjalnie potkniecie duzej ilosci produktu, zwtaszcza przez mate
dzieci, u ktérych metabolizm permetryny jest wolniejszy, moze
skutkowac dostepnoscig ogdlnoustrojowa (stezeniem leku w krgzeniu)
dostatecznie wysokg do wywotania zatrucia objawiajacego sie
zaburzeniami uktadu nerwowego (gtéwne dziatanie permetryny
odpowiedzialne za wtasciwosci przeciwswierzbowe), wymiotami i
zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi. Toksycznos¢ permetryny u ludzi
jest niewielka w poréownaniu do innych, podobnych zwigzkdéw, réwniez
ilos¢ permetryny w opakowaniu nie powinna powodowac ciezkiej
toksycznosci. Brak doniesien na temat przypadkdw zatrucia produktami
leczniczymi zawierajacymi permetryne w tej ilosci.

Tego typu zatrucie nie jest mozliwe po podaniu na skore ze wzgledu na
bardzo mate wchtanianie podanej miejscowo permetryny.

Czynniki ryzyka i grupy

Potencjalnie wyzsze ryzyko u matych dzieci z powodu mniejszej masy

ryzyka ciata, wolniejszego metabolizmu, ewentualnego wyzszego ryzyka
potkniecia i zlizywania produktu.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka ChPL punkt 4.2, 4.4

Ulotka dla Pacjenta punkt 2, 3

Brakujace informacje

Ograniczone dane na temat stosowania u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkt 4.6
Ulotka dla Pacjenta punkt 2

Brakujace informacje

Ograniczone dane na temat stosowania u niemowlat ponizej 2 lat

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkt 4.1, 4.2, 4.4
Ulotka dla Pacjenta punkt 1, 2, 3




II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych

wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Permetryna Scabinol.

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

produktu leczniczego

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



