Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego SENAMINA, tabletki
powlekane (doksylamina)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Senamina.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Senamina, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyska¢ wiecej informacji
0 zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Senamina.

Charakterystyka produktu leczniczego Senamina i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdéw, jak produkt leczniczy

Senamina powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Senamina zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: krotkotrwale,

objawowe leczenie sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0séb dorostych.

Produkt leczniczy zawiera doksylaming, jako substancje czynna i jest podawany doustnie.

Il. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy

podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Senamina, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Senamina wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznos$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujgcych zawody
medyczne;

e  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

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

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci 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 przypadku produktu leczniczego Senamina, powyzsze dzialania s3 uzupehliane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupehieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac
konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Senamina sa one wymienione ponizej jako ,,brakujace

informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Senamina to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy
sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Senamina. Potencjalne
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek 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 odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego

stosowania leku).

Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane e Celowe przedawkowanie

zagrozenia - , .
8 e Rabdomioliza (zawsze wtorna po przedawkowaniu)

e Nasilenie dziatania antycholinergicznego w wyniku

interakcji




Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Zwigkszenie dziatania depresyjnego na osrodkowy
uktad nerwowy (OUN) z powodu interakcji z
alkoholem lub innymi $rodkami powodujgacymi

depresje OUN

Nadmierna sennos¢

Wazne potencjalne

zagrozenia

Potencjalne dziatanie na serce (w tym wydluzenie

odstepu QT i wzrost ci$nienia krwi)

Brakujace informacje .

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy

Bezpieczenstwo stosowania w ciazy

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Celowe przedawkowanie

Dowody wskazujace na istnienie
zwiazku przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

W literaturze opisano przypadkowe jak i celowe
przedawkowania doksylaminy.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z intencjami samobdjczymi.

Stosowanie poza wskazaniami, dtugotrwate leczenie.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Wilasciwe informacje zawarte w sekcjach 4.2, 4.4 1 4.9
ChPL oraz odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza informacje o produkcie

Dodatkowa informacja umieszczona na opakowaniu
zewngetrznym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z kwestionariuszem, Dodatkowe
materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu, Broszura dla
pacjenta, Informator dla farmaceuty z Informatorem dla
pacjenta




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Rabdomioliza (zawsze wtorna po przedawkowaniu)

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

W literaturze opisano rabdiomiolize po przedawkowaniu
lekoéw antyhistaminowych, w tym doksylaminy.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z intencjami samobdjczymi.

Stosowanie poza wskazaniami, dtugotrwate leczenie.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarte w sekcji 4.9 ChPL oraz
odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z kwestionariuszem, Dodatkowe
materialy dla pacjenta dotyczace higieny snu, Broszura dla
pacjenta, Informator dla farmaceuty z Informatorem dla
pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko:
interakcji

Nasilenie dzialania antycholinergicznego w wyniku

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

stosowaniem

W literaturze  opisano  zwigkszone  dzialanie
antycholinergiczne w wyniku interakcji doksylaminy z
innymi lekami o takim samym mechanizmie dziatania.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci otrzymujacy jednocze$nie leki o dziataniu
antycholinergicznym.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka

Whasciwe informacje zawarte w sekcji 4.5 ChPL oraz
odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z kwestionariuszem, Dodatkowe
materialy dla pacjenta dotyczace higieny snu, Broszura dla
pacjenta, Informator dla farmaceuty z Informatorem dla
pacjenta




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zwiekszenie dzialania depresyjnego na osrodkowy uklad
nerwowy (OUN) z powodu interakcji z alkoholem lub innymi $rodkami powodujacymi

depresje OUN

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku  przyczynowo-skutkowego
mi¢dzy  stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Przypadki  wzmozonego  dziatania  hamujgcego
na osrodkowy uktad nerwowy zostaty udokumentowane,
jednak wystepowaly bardzo rzadko, w wigkszo$ci
zwigzane z  przyjmowaniem innych  $rodkow
dzialajacych hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci jednocze$nie spozywajacy alkohol

Pacjenci otrzymujacy jednoczesnie inne leki wywotujace
depresje OUN.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarte w sekcjach 4.4 1 4.5 ChPL
oraz odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z kwestionariuszem, Dodatkowe
materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu, Broszura
dla pacjenta, Informator dla farmaceuty z Informatorem
dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nadmierna senno$¢

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

miedzy

Ze wzgledu na okres poéltrwania doksylaminy jej
stosowanie moze by¢ zwiazane z wystepowaniem
nadmiernej senno$ci u pacjentow.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Nie zapewnienie co najmniej 8 godzinnego odstepu
pomiedzy przyjeciem leku a momentem przebudzenia.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka

Wilasciwe informacje zawarte w sekcjach 4.2 i 4.4
ChPL oraz odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Inne  rutynowe  $rodki  minimalizacji
wykraczajace poza informacje o produkcie

ryzyka

Dodatkowa informacja umieszczona na opakowaniu
zewngetrznym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z  kwestionariuszem,
Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny
snu, Broszura dla pacjenta, Informator dla farmaceuty z
Informatorem dla pacjenta




Istotne potencjalne ryzyko: Potencjalne dzialanie na serce (w tym wydluzenie odstepu QT i

wzrost ci$nienia krwi)

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku  przyczynowo-skutkowego
mi¢dzy  stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Przypadek torsade de pointes po przedawkowaniu
doksylaminy zostat odnotowany w literaturze.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z problemami sercowo-naczyniowymi.

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarte w sekcjach 4.4, 4.5 1 4.9
ChPL oraz odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z kwestionariuszem, Dodatkowe
materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu, Broszura
dla pacjenta, Informator dla farmaceuty z Informatorem
dla pacjenta

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mlodziezy

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Wrtasciwe informacje zawarte w sekcji 4.2 ChPL oraz
odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z kwestionariuszem,
Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny
snu, Broszura dla pacjenta, Informator dla farmaceuty
z Informatorem dla pacjenta

Brakujgce informacje: Bezpieczenstwo stosowania w cigzy

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka

Wriasciwe informacje zawarte w sekcji 4.6 ChPL oraz
odpowiedniej sekcji ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta z  kwestionariuszem,
Dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny
snu, Broszura dla pacjenta, Informator dla farmaceuty
z Informatorem dla pacjenta




11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktorych 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 Senamina.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

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

Senamina.



