Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego Promazine Hasco, 100 mg, tabletki
powlekane

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Promazine Hasco. Dokument opisuje
w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Promazine Hasco, w jaki sposob ryzyko
mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji

zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Promazine Hasco.

Charakterystyka produktu leczniczego Promazine Hasco i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Promazine Hasco powinien by¢

stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé zawarte w

aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Promazine Hasco.
l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Promazine Hasco zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: krotkotrwale leczenie
wspomagajace umiarkowanego lub cigzkiego pobudzenia psychoruchowego. Leczenie pobudzenia i niepokoju u

0s0b w podesztym wieku.
Produkt leczniczy zawiera promazyne jako substancje czynna, podawany jest doustnie.

1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjaé w celu

zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Promazine Hasco, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwiazanych ze stosowaniem produktu

leczniczego Promazine Hasco, wymieniono ponize;j.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

@® Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego

przeznaczonej dla os6b wykonujgcych zawody medyczne;
@ Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
@ Zatwierdzenie odpowiedniej wielkoéci opakowania leku, zapewniajgce jego wlasciwe stosowanie;

@ Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty) moze

zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka.



W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 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, ktore moglyby wplywaé na bezpieczenstwo stosowania produktu

leczniczego Promazine Hasco, sa one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.
I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Promazine Hasco to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne
ryzyka moga odnosic¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢
do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu
Promazine Hasco. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwagge dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktéorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace

bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Podsumowanie zagrozen

- Objawy pozapiramidowe
Istotne zidentyfikowane - Senno$¢, zaburzenia snu, uposledzenie koncentracji
ryzyka - Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (m.in. agranulocytoza)

- Stosowanie z lekami hipoglikemizujgcymi

- Zaburzenia rytmu serca, zmiany w EKG

Istotne potencjalne ryzyka - Przedawkowanie i nieprawidtowe uzycie leku

Brakujace informacje - Stosowanie przez kobiety w cigzy i karmiace piersia

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Objawy pozapiramidowe

Podstawy wiazace W trakcie leczenia typowymi neuroleptykami, w tym promazyna, objawy
wystepowanie ryzyka z pozapiramidowe obserwuje si¢ u okoto 50-75% chorych, Ich patogeneza
zazyciem leku wiaze si¢ z blokowaniem receptorow dopaminowych D2 w prazkowiu.

Do objawow pozapiramidowych naleza: dystonie, parkinsonizm, akatyzje,
dyskinezy pdzne oraz bardzo rzadki, ale zagrazajacy zyciu ztosliwy zespo6t

neuroleptyczny.




Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Poczatek leczenia promazyna, dlugotrwate leczenie promazyna, stosowanie
przez osoby starsze, z objawami parkinsonizmu (mozliwo$¢ nasilenia
objawow), z zaburzeniami czynno$ci uktadu pozapiramidowego lub

dyskinezami w wywiadzie,

Narzgdzia minimalizacji ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- dane w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje w punkcie

4.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z
ChPL.

Senno$é, zaburzenia snu, uposle

dzenie koncentracji

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Promazyna dziala hamujaco na OUN, przyczyniajac si¢ do wystapienia

zaburzenia snu, sennosci i upos$ledzenia koncentracji.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Jednoczesne stosowanie promazyny z lekami o dzialaniu uspokajajacym,

nasennym, wptywajacym na receptory histaminowe.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- dane w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.7 ChPL,

- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,

- dane w punkcie 4.9 ChPL

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z
ChPL.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego (m.in. agranulocytoza)

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Powazne powiktania hematologiczne farmakoterapii wystgpuje z czestoscia
1-2 przypadki rocznie na 100 000 pacjentow. Smiertelno$¢ oceniana jest na
poziomie 8-17%. Wigksza czgstos¢ hematologicznych — dziatan
niepozadanych w wyniku farmakoterapii zaburzen psychicznych obserwuje
si¢ u kobiet w $rednim wieku i rasie kaukaskiej. Duza czes¢ zaburzen
hematologicznych moze wystapi¢ w okresie pierwszych trzech tygodni
terapii, agranulocytoza w 3.-4. tygodniu. Aczkolwiek powazne zaburzenia
tego rodzaju moga réwnie dobrze wystapi¢ po wielu latach regularnego
przyjmowania leku, ktéry moze predysponowa¢ do wywotania niniejszego
ryzyka. Zahamowanie mielopoezy w szpiku

kostnym  skutkuje

zmniejszeniem liczby granulocytow we krwi.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby z zaburzeniami krwi i uktadu chtonnego, nawracajace goraczki i

infekcje niewiadomego pochodzenia. W przypadku jednoczesnego




stosowania neuroleptykow z lekami mogacymi powodowaé uszkodzenie
szpiku, takimi jak karbamazepina lub niektore antybiotyki i cytostatyKki,

zwigksza si¢ ryzyko agranulocytozy.

Narzgdzia minimalizacji ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- dane w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.3 ChPL,

- informacje zawarte w punkcie 4.7 ChPL,

- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,

- dane w punkcie 4.9 ChPL

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z
ChPL.

Stosowanie z lekami hipoglikem

izujacymi

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Promazyna moze zmniejszaé odpowiedz na leki hipoglikemizujace, w
zwigzku z tym moze zaj$¢ konieczno$¢ zwigkszenia ich dawkowania.

Pacjenci leczeni promazyna, powinni by¢ obserwowani pod katem
wystepowania oznak i objawow hiperglikemii (takich jak polidypsja,
poliuria, polifagia i ostabienie), a pacjenci z cukrzycg lub z czynnikami
ryzyka cukrzycy powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem
pogorszenia kontroli glikemii. Nalezy prowadzi¢ regularne pomiary masy

ciala.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z cukrzyca, zaburzeniami metabolizmu glukozy.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,
oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z

ChPL.

Istotne potencjalne ryzyka

Zaburzenia rytmu serca, zmiany w EKG

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

U os6b leczonych neuroleptykami, w tym promazyna, odnotowano

przypadki wydtuzenia odstepu QT.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia komorowych zaburzen
rytmu serca (np. z chorobami serca, zaburzeniami metabolicznymi takimi
jak: hipokaliemia, hipokalcemia lub hipomagnezemia, niedozywieni,

naduzywajacy alkoholu, leczeni innymi produktami leczniczymi

wydtuzajacymi odstep QT.

Narzegdzia minimalizacji ryzyka

-informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- dane w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,




oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z
ChPL.

Przedawkowanie i nieprawidlowe uzycie leku

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Poniewaz zidentyfikowano takie przypadki, to dziatanie niepozadane

uznano za potencjalne zagrozenie.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci ze wspotistniejacg uprzednio ci¢zka choroba uktadu krazenia
moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie efektow przedawkowania.
Zwigkszone ryzyko dotyczy réwniez pacjentow w podesztym wieku,

szczegblnie w poczatkowym okresie terapii.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

-informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- dane w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,

- dane w punkcie 4.9 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z
ChPL.

Brakujace informacje

Stosowanie przez kobiety w ciazy i karmiace piersig

Narzedzia minimalizacji ryzyka

-informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- dane w punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 4.3 ChPL,

- dane w punkcie 4.6 ChPL,

- informacje zawarte w punkcie 4.8 ChPL,

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww. punktom z
ChPL.

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo

specjalnych zobowigzan wzgledem Promazine Hasco. Produkt leczniczy w trakcie procesu re-rejestracji.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego Promazine Hasco.




