10.2 Czes¢ VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego Persen Noc, przeznaczone do publicznej wiadomosci

10.2.1 Cze$¢ VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Zaburzenia snu

Trudno$ci w zasypianiu lub utrzymaniu snu (tzw. bezsenno$¢) jest najczestszym zaburzeniem snu,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Jak wskazujg badania przeprowadzone w réznych grupach,
sporadyczne zaburzenia snu dotycza okoto 1/3 populacji, a 6-10% tych przypadkdéw spehia kryteria
diagnostyczne dla bezsennosci. Bezsenno$¢ stwierdza si¢ czgséciej u kobiet (55-60%) niz u m¢zezyzn
(40-45%). Moze ona pojawic si¢ nagle (zwykle trwa krocej niz tydzien i nie nawraca) lub staé si¢
przewleklym zaburzeniem (wystgpujacym co najmniej 3 razy w tygodniu, utrzymujacym si¢ zwykle przez
1 do 6 miesigcy 1 uposledzajacym w pewnym stopniu aktywnos$¢ w ciggu dnia) [Skaer TL, 2010].

Lagodne napiecie nerwowe

Lagodnego napigcia nerwowego (niepokoju) nie klasyfikuje si¢, jako choroby. Jest to raczej ,,zbior” kilku
fagodnych stanéw, takich jak napiecie, niepokoj ruchowy i drazliwo$¢. Niepokoj jest normalng reakcja na
stres i w pewnych sytuacjach moze mie¢ nawet korzystne dziatanie. Badania wykazaly, ze stany te
wystepuja u okoto 28,8% populacji. Sredni wiek, w ktérym po raz pierwszy pojawia si¢ napiecie
nerwowe, to 11 lat. Prawdopodobienstwo wystapienia napigcia nerwowego u kobiet jest o 60% wigksze
niz u m¢zezyzn. U dorostych czesto$¢ niepokoju w grupie wieckowej 30-44 lat byta wigksza (35,1%)

W poréwnaniu z osobami w wieku 18-29 lat (30,2%) 1 45-59 lat (30,8%). Niepokdj wystepuje u 15,3%
0s6b w podeszlym wieku (>60 lat) [NIH, 2015].

10.2.2 Cze¢$¢ VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Zaburzenia snu

Uspokajajace dziatanie preparatow z korzenia kozika, ktére uznawano od dawna na podstawie obserwacji,
zostato potwierdzone w badaniach nieklinicznych oraz w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Wykazano, ze podawany doustnie suchy wyciag z korzenia koztka lekarskiego przygotowany

z zastosowaniem mieszaniny etanol/woda (etanol maksymalnie 70% v/v) w zalecanych dawkach poprawia
jakos$¢ oraz dtugosé snu.

Badania na gryzoniach z zastosowaniem dawki pojedynczej oraz z wielokrotnym dawkowaniem w czasie
4-8 tygodni wykazaly malg toksyczno$¢ wyciagdw alkoholowych i olejkéw eterycznych z korzenia
koztka.

Lagodne napigcie nerwowe

Oprocz dobrej tolerancji przez pacjentdow z niewielka bezsennoscia, wyciag z koztka jest jednym

z preparatéw dostepnych bez przepisu lekarza do stosowania w opanowaniu stresu i nerwowosci
towarzyszacej codziennemu zyciu [Weeks BS, 2009]. Zgodnie z badaniem u zdrowych ochotnikdw,

u ktorych stres wywotano w warunkach laboratoryjnych, wyciag z koztka znaczaco zmniejszyt ci$nienie
tetnicze, czgstos¢ akcji serca i podtrzymywane przez badanego napigcie, co moze wskazywac na
korzystny wplyw na zdrowie poprzez ostabienie reakcji organizmu na stresujace sytuacje [Cropley M,
2002]. Na podstawie badania przeprowadzonego z udziatem 102 ochotnikow wyciggni¢to wniosek, ze ani
jednorazowe, ani wielokrotne podawanie wieczorem 600 mg wyciagu z koztka nie wptywa znaczaco
ujemnie na czas reakcji, czujnos¢ i koncentracje rano w nastepnym dniu [Kuhlmann J, 1999]. W badaniu
u pacjentéw z uog6lnionym zaburzeniem lgkowym wstepne dane wskazuja, ze koztek tagodzi nerwowosé
1 zwigzane z nig objawy [Andreatini R, 2002]. Badanie wykazato, ze koztek skutecznie zmniejszyt
nerwowos¢ u kobiet, ktore miaty problemy z zajsciem w cigze (nieptodnosc¢) i poddawane byty
radiologicznemu badaniu macicy i jajowodow z zastosowaniem $rodka kontrastujacego [Gharib M, 2015].
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10.2.3 Cze$¢ VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzyS$ciami z leczenia

Nie ustalono jeszcze skutecznosci wyciagu z koztka u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Brak dostepnych

danych.
10.2.4 Cze$¢ VI.2.4

Tabela 10-5

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Zaburzenie zdolnosci
prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn

Wyciag z koztka moze zaburzad
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Do objawow naleza senno$¢ lub
ospatos¢, zaburzenia koncentracji,
wolniejsze niz zwykle reakcje.

Jesli podczas stosowania leku
wystapi u pacjenta ktorykolwiek
z wymienionych objawow, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Dodatkowe uspokojenie
lub senno$¢ w przypadku
jednoczesnego
stosowania syntetycznych
lekéw uspokajajacych lub
nasennych

Niedostepne sg informacje dotyczace
interakcji z innymi lekami.

Jednoczesne stosowanie tego
leku 1 innych lekéw
uspokajajacych wymaga
diagnozy lekarskiej i nadzoru
medycznego.

Tabela 10-6  Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane

Toksyczne dziatanie na Obecnie nie ma odpowiednich danych na temat zwiazku miedzy
watrobe stosowaniem wyciagu z koztka a toksycznym dziataniem na watrobg.
(Hepatotoksyczno$¢)

Tabela 10-7  Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne dane

Wplyw na zdolnos¢ Nie wiadomo, czy koztek ma wptyw na ptodnos¢ lub bezpieczenstwo

zaj$cia w cigzg oraz
stosowanie w okresie
cigzy i karmienia piersia
(Niepozadany wplyw na
plodnos$¢ i stosowanie w
okresie cigzy i karmienia
piersig)

stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia. Z tego wzgledu nie zaleca
si¢ jej stosowania u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Nie wiadomo, czy sktadniki wyciagu z koztka przenikaja do mleka
kobiecego, dlatego leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia

piersia.

Stosowanie u dzieci w
wieku <12 lat

Nie zaleca si¢ stosowania suchego wyciagu z korzenia koztka u dzieci w
wieku <12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadczenia w tej

grupie wickowej.

10.2.5 Cze$¢ VI.2.5

Podsumowanie dodatkowych aktywnoS$ci minimalizujacych ryzyko
w odniesieniu do okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej zawarte sg szczegotowe
informacje przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych fachowych pracownikow stuzby zdrowia,

i dotyczace stosowania leku, zagrozen i zalecen w celu ich zminimalizowania. Skrécong wersje ChPL

w potocznym jezyku stanowi ulotka dla pacjenta. Metody przedstawione w obu dokumentach uznaje si¢
za rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.
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Dla tego leku nie zaproponowano dodatkowych sposobow minimalizacji ryzyka.
10.2.6 Cze$¢ VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie ma.

10.2.7 Cze$¢ VI.2.7  Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy (pierwsze ztozenie).
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