Czesc VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla
produktu Recigar (cytyzyna)

Jest to podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Recigar. Plan zarzadzania ryzykiem
wskazuje istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Recigar, sposoby minimalizacji tych
ryzyk oraz czynnosci, ktére pozwolg na uzyskanie wiekszej ilosci danych dotyczacych ryzyk oraz
niepewnosci (brakujacych informacji) zwigzanych ze stosowaniem produktu Recigar.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz Ulotka dla pacjenta produktu Recigar dostarczajg
kluczowych informacji fachowym pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom, o tym, jak nalezy
stosowaé produkt Recigar .

I. Lek oraz jego zastosowanie

Produkt Recigar zostat dopuszczony do obrotu w nastepujacych wskazaniach:

Leczenie uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie produktu leczniczego Recigar pozwala na uzyskanie
stopniowego zmniejszenia zaleznosci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od palenia tytoniu bez
objawdw odstawienia nikotyny. Koricowym celem stosowania leku Recigar jest trwate zaprzestanie
uzywania produktéw zawierajgcych nikotyne.

Zawiera cytyzyne jako substancje czynna. Jest podawany drogg doustna.

I1. Ryzyka zwigzane ze stosowaniem leku oraz czynnosci
minimalizujace ryzyko lub dostarczajace nowych informacji
o ryzyku

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Recigar, wraz z czynnosciami minimalizujgcymi

te ryzyka, oraz proponowane dalsze czynnosci w celu dostarczenia nowych informacji o ryzykach
zwigzanych ze stosowaniem produktu Recigar wyszczegdlniono ponizej.

Czynnosci, ktére pozwalajg na minimalizacje zidentyfikowanego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego moga by¢ nastepujace:

» Umieszczenie w ChPL oraz Ulotce dla Pacjenta szczegdtowych informacji, ostrzezen,
srodkdw ostroznosci dotyczacych prawidtowego stosowania produktu leczniczego;

* Umieszczenie waznych informacji na opakowaniu produktu leczniczego;

« Zastosowanie odpowiedniej wielkosci opakowania - ilo$¢ leku w pojedynczym opakowaniu
jest dostosowana w sposéb zapewniajacy prawidtowe stosowanie produktu leczniczego;

«  Przydzielenie odpowiedniej kategorii dostepnosci - sposéb, w jaki produkt leczniczy jest
dostepny dla pacjenta (np. na recepte lub bez recepty).

Powyzsze czynnosci stanowig rutynowe czynnosci minimalizujgce ryzyko.
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II.A Lista istotnych ryzyk oraz brakujacych informacji

Istotne ryzyka dotyczace stosowania produktu Recigar to ryzyka wymagajace szczegdlnych czynnosci
w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu jego zmniejszenia lub zebrania nowych informacji, aby
stosowanie produktu leczniczego byto bezpieczne. Istotne ryzyka dzielg sie na zidentyfikowane i
potencjalne. Zidentyfikowane ryzyka to ryzyka, dla ktorych istnieje dostatecznie duzo informacji, aby
powigzac je ze stosowaniem produktu Recigar. Potencjalne ryzyka to ryzyka, dla ktérych powigzanie
ze stosowaniem produktu leczniczego jest mozliwe w oparciu o dostepne dane, jednak nie zostato to
dotychczas potwierdzone i wymaga zebrania dodatkowych informacji. Brakujace informacje dotycza
zagadnien zwigzanych z bezpieczenistwem stosowania produktu leczniczego, dla ktérych obecnie nie
sq dostepne odpowiednie dane i wymagajq one uzupetnienia (np. dtugotrwale stosowanie produktu
leczniczego).

Lista istotnych ryzyk oraz brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane . Zaburzenia ukfadu krazenia
ryzyka
Istotne potencjalne ryzyka . Jednoczesne stosowanie cytyzyny oraz nikotyny (palenie
lub stosowanie innych produktow zawierajacych nikotyne)
. Stosowanie u pacjentéw z nadcisnieniem, cukrzyca,

chorobami naczyn obwodowych, niewydolnoscig nerek lub
watroby (szczegdlnie jezeli osoby te nie sg $wiadome ww.
chorob)

. Objawy neurologiczne i psychiczne towarzyszace
zaprzestaniu palenia wraz z zastosowaniem leczenia lub
bez leczenia

Brakujace informacje . Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
. Stosowanie u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat
. Stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych piersigq
. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

II.B Podsumowanie istotnych ryzyk

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia uktadu krazenia

Potwierdzenie powigzania W badaniach klinicznych cytyzyny obserwowano dziatania
z produktem leczniczym niepozadane dotyczace uktadu krazenia (ChPL Recigar).

Czynniki i grupy ryzyka Pacjenci z chorobg ukfadu krazenia w wywiadzie sg bardziej
narazeni na dziatania niepozadane dotyczace uktadu krazenia.

Czynnosci minimalizujace Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

ryzyko . .
yzy Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.3, 4.4 i 4.8.

Ulotka punkty 2 i 4.
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Istotne, potencjalne ryzyko: Jednoczesne stosowanie cytyzyny oraz nikotyny (palenie
lub stosowanie innych produktéw zawierajacych nikotyne)

Potwierdzenie powigzania Cytyzyna i nikotyna konkurujg o ten sam receptor. Oczekuje sie, ze
z produktem leczniczym jednoczesne stosowanie cytyzyny i nikotyny prowadzi do
wystgpienia dziatan niepozadanych charakterystycznych dla
przedawkowania nikotyny.

Czynniki i grupy ryzyka Nieznane.

Czynnosci minimalizujace Rutynowe czynnos$ci minimalizujace ryzyko

ryzyko
yzy Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkt 4.2.

Ulotka punkt 3.

Istotne, potencjalne ryzyko: Stosowanie u pacjentow z nadcisnieniem, cukrzyca,
chorobami naczyn obwodowych, niewydolnoscia nerek lub watroby (szczegolnie jezeli
osoby te nie sa Swiadome ww. choréb)

Potwierdzenie powigzania | Nadcisnienie o _
. Podwyzszone cisnienie to czeste dziatanie niepozadane zwigzane
z produktem leczniczym

z leczeniem cytyzyna (ChPL Recigar).

Cukrzyca
Zwiekszony apetyt to bardzo czeste dziatanie niepozadane
zwigzane z leczeniem cytyzyna (ChPL Recigar).

Choroba naczyr obwodowych
Leczenie cytyzyng jest zwigzane z wystepowaniem dziatan
niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia ((ChPL Recigar).

Niewydolnos¢ nerek

To potencjalne ryzyko zostato zidentyfikowane na podstawie
wiasciwosci farmakokinetycznych cytyzyny. Tak jak w przypadku
kazdego leku wydalanego przez nerki, istnieje ryzyko kumulacji
leku w przypadku niewydolnosci nerek.

Niewydolnosé watroby
Podczas badan klinicznych cytyzyny obserwowano podwyzszong
aktywnos$¢ aminotransferaz (ChPL Recigar).

Czynniki i grupy ryzyka Pacjenci z nadcis$nieniem, cukrzyca, chorobami naczyn
obwodowych, niewydolnoscig nerek lub watroby.

Czynnosci minimalizujace Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

ryzyko . .
yzy Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.3, 4.4 i 4.8.

Ulotka punkty 2 i 4.
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Istotne, potencjalne ryzyko: Objawy neurologiczne i psychiczne towarzyszace
zaprzestaniu palenia wraz z zastosowaniem leczenia lub bez leczenia

Potwierdzenie powigzania
z produktem leczniczym

W badaniach klinicznych cytyzyny obserwowano dziatania
niepozadane dotyczace uktadu nerwowego (ChPL Recigar).

Czynniki i grupy ryzyka

Pacjenci zaprzestajacy palenia.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczgca ryzyka:

ChPL punkt 4.8.

Ulotka punkt 4.

Brakujace informacje: Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Dane dotyczgce stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat
nie sg dostepne.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczgca ryzyka:

ChPL punkt 4.4.

Ulotka punkt 2.

Brakujace informacje: Stosowanie u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Dane dotyczace stosowania u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat
nie sq dostepne.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkt 4.4.

Ulotka punkt 2.

Brakujace informacje: Stosowanie u kobiet w ciazy i karmiacych piersia

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Dane dotyczace stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersig
nie sq dostepne.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkt 4.4.

Ulotka punkt 2.
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Brakujace informacje: Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Potwierdzenie powigzania z Dane dotyczgce stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci

produktem leczniczym nerek nie sg dostepne.
Czynnosci minimalizujace Rutynowe czynnosci minimalizujgce ryzyko
ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkt 4.4.

Ulotka punkt 2.

II.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

II.C.1 Badania, stanowigce warunek dopuszczenia do obrotu

Dla produktu Recigar nie okreslono zadnych badan, ktore stanowityby warunek dopuszczenia do
obrotu.

I1.C.2 Pozostatle badania w planie rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Dla produktu Recigar nie ma obowigzku przeprowadzenia dalszych badan.
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