Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego SENOLEK

(diphenhydraminum hydrochloridum)

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

Charakterystyka produktu leczniczego SENOLEK i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujagcych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak przedmiotowy

produkt leczniczy powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego SENOLEK.
l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy SENOLEK zarejestrowany jest do krotkotrwatego stosowania w
sporadycznie wystepujacej bezsennosci u osoéb dorostych (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan).Produkt leczniczy zawiera difenhydraming

jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
| aktywnosci jakie nalezy podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego SENOLEK, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego SENOLEK, wymieniono ponize;.



Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania leku, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody

medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe

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 SENOLEK powyzsze dziatania sa uzupelniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen

wymienionych ponize;.

W uzupelieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje
0 niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé
konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogltyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego SENOLEK s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujace

informacje”.
I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego SENOLEK to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podj¢cia 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 odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu SENOLEK. Potencjalne

ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest



oceniany jako mozliwy, po wzigciu 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, ktoérych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego

stosowania leku).

Podsumowanie zagrozen

- Sennosc i uspokojenie - wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn;

- Stosowanie u pacjentéw z bliznowaciejagcym
wrzodem trawiennym lub niedroznoscia
odzwiernika;

- Stosowanie u pacjentoéw z myasthenia
gravis;

- Stosowanie u pacjentow z padaczka lub
zaburzeniami napadowymi;

- Stosowanie u pacjentow z jaskrg z waskim
katem przesaczania;

Istotne zidentyfikowane ryzyka - Stosowanie u pacjentOw z przerostem
gruczotu krokowego lub zatrzymaniem
MOCzu;

- Stosowanie u pacjentdw z astmg, zapaleniem
oskrzeli lub przewlekta obturacyjng chorobg
ptuc (POChP);

- Tolerancja na lek;

- Nasilenie dzialania uspakajajacego alkoholu;

- Jednoczesne stosowanie innych lekow
przeciwhistaminowych;

- Wydhuzenie odstepu QT (Torsade de
Pointes);

- Stosowanie u 0os6b w podesztym wieku.

- Naduzywanie leku i uzaleznienie
Istotne potencjalne ryzyka




Podsumowanie zagrozen

Brakujace informacje

- Stosowanie leku u kobiet w cigzy 1
karmigcych piersia;
- Wplyw na ptodnos¢;

- Stosowanie leku u dzieci.

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Sennos¢ i uspokojenie - wptyw na zdolnos¢ prowadzenia

pojazdow i1 obstugiwania maszyn

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Badania opisujace negatywny wptyw difenhydraminy na
zdolnosci psychofizyczne dotyczyly sytuacji w ktorych
podawano lek i wykonywano testy w godzinach czuwania.
Badania obejmujace podawanie difenhydraminy w ciagu
dnia nie sg reprezentatywne wzgledem wptywu na jazde,
ktory moze by¢ widoczny nastgpnego dnia po nocy, przed
ktora pacjent przyjal lek. Co wigcej, badania wykazuja, Ze
uposledzenie witasciwosci psychomotorycznych zwykle
wystepuje w ciggu 3 godzin po podaniu, a okoto 8 godzin po
podaniu te efekty wydaja si¢ by¢ minimalne lub nie do

odréznienia od placebo.

Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka: nie zapewnienie 8 godzinnego odstepu

ryzyka pomiedzy przyjeciem leku a momentem przebudzenia.
Grupy ryzyka: pacjenci w podesztym wieku oraz osoby z
niedostateczng iloscig snu

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.7, 4.8 ChPL oraz

w sekcjach 2, 4 PIL
Ostrzezenie umieszczone na opakowaniu zewngetrznym

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka




Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
migkkie

Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentéw z bliznowaciejacym wrzodem

trawiennym lub niedrozno$cig odzwiernika

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Kwestia stosowania difenhydraminy u pacjentow z
bliznowaciejagcym wrzodem trawiennym lub niedroznos$cia
odzwiernika zostata opisana w drukach informacyjnych i jest

przeciwskazaniem dla produktu leczniczego.

Czynniki ryzyka i grupy

Grupy ryzyka: Pacjenci z bliznowaciejacym wrzodem

ryzyka trawiennym lub niedrozno$cig odzwiernika.
Srodki minimalizacji | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.3 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
migkkie

Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentdw z myasthenia gravis

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

mig¢dzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

W  piSmiennictwie odnotowano przypadek, w ktéorym
antagonista receptora H-1 (cetyryzyna) mogt wywota¢ u
pacjenta nawrdt objawOw miastenia gravis w postaci

podwojnego widzenia, dysfagii i ostabienia mie$ni twarzy.




Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Grupy ryzyka: pacjenci z myasthenia gravis

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.4 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentow z padaczka lub zaburzeniami

napadowymi

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

W badaniu Zolay (2012) poréwnano szczegoétowe objawy

kliniczne pacjentow stosujacych

(n=84) 1z

produkty

przeciwhistaminowe objawami  pacjentow
niestosujagcych takich produktéw leczniczych (n=166). Czas
od wykrycia goraczki do wystgpienia napadu drgawek byt
grupie leki

przeciwhistaminowe. W grupie tej obserwowano takze

znacznie krotszy  w stosujacej
dluzszy czas trwania napadow. Badania przedkliniczne
sugeruja, ze stosowanie lekow przeciwhistaminowych HI

moze utatwi¢ pojawienie si¢ napadoéw padaczkowych.

Czynniki ryzyka i grupy

Grupy ryzyka: pacjenci z padaczka lub zaburzeniami

ryzyka drgawkowymi
Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.4, 4.8, 4.9 ChPL
oraz w sekcjach 2, 3, 4 PIL

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentow z jaskrag z waskim katem

przesaczania

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miegdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Difenhydramina powoduje rozszerzenie zrenic, co moze
prowadzi¢ do zwezenia kata przesaczania 1 zwigkszy¢ przez
to ci$nienie $rodgatkowe. Difenhydramina powinna by¢
stosowana u pacjentow z jaskrg waskiego kata przesaczania
ze szczegllng ostroznoscia. Jest przeciwwskazana u chorych

z jaskra zamknigtego kata, gdyz po zastosowaniu

difenhydraminy istnieje  ryzyko naglego rozwoju




wspomnianego schorzenia. Dodatkowo difenhydramina
moze powodowaé¢ zmniejszenie produkcji tez i poglebiac

zespot suchego oka.

Czynniki ryzyka i grupy | Grupy ryzyka: pacjenci z jaskrg z waskim katem
ryzyka przesaczania.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.4 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Stosowanie u pacjentdéw z przerostem gruczotu

krokowego lub zatrzymaniem moczu

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Ryzyko zwigzane z zastosowaniem u pacjentdw z przerostem
gruczotu krokowego lub zatrzymaniem moczu jest opisane w
ChPL, ulotce oraz literaturze. Difenhydraming nalezy
stosowa¢ ostroznie u pacjentow z przerostem gruczotu

lub Leki

przeciwhistaminowe 1 generacji jak difenhydramina moga

krokowego zatrzymaniem moczu.

powodowac trudnosci w oddawaniu moczu. Czynnos¢ ta jest
dodatkowo utrudniona u pacjentdw z przerostem gruczotu
krokowego. Poprzez dzialanie antagonistyczne do
receptorow muskarynowych, powoduje rozkurczenie migéni
gladkich pgcherza moczowego, co w konsekwencji sprzyja

gromadzeniu si¢ moczu 1 trudnosci w jego oddawaniu.

Czynniki ryzyka i grupy

Grupy ryzyka: pacjenci z utrudnionym odplywem moczu z

ryzyka pecherza moczowego lub z przerostem prostaty.
Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.4, 4.8 ChPL oraz

w sekcjach 2, 4 PIL

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentow z astmg, zapaleniem oskrzeli lub

przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku

Ryzyko zwigzane z zastosowaniem u pacjentéw z przerostem

gruczotu krokowego lub zatrzymaniem moczu jest opisane w




przyczynowo-skutkowego
mig¢dzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

ChPL, ulotce oraz literaturze. Difenhydraming nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z astma, zapaleniem oskrzeli,
POChHP. U pacjentow z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc
nie zaleca si¢ stosowania lekow przeciwhistaminowych ze
wzgledu na to, ze ich dzialanie polega na zmniejszeniu
$luzu, co moze to powodowaé

wydzielania przez

zageszczanie wydzieliny w ptucach.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Grupy ryzyka: pacjenci z zapaleniem oskrzeli lub POChP.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Whasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.4, 4.8 ChPL oraz
w sekcjach 2, 4 PIL

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Tolerancja na lek

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Z powodu dlugotrwale utrzymujacych si¢ objawow
bezsenno$ci, niepokoju istnieje ryzyko, ze pacjenci moga
stosowa¢ difenhydramine przewlekle, w coraz wigkszych
dawkach, co moze prowadzi¢ do rozwini¢cia tolerancji na
leczenie. Tolerancja moze rozwing¢ si¢ podczas ciaglego
stosowania difenhydraminy. Publikacja Richardson et al.
(2002) opisuje rozwdj tolerancji na leki przeciwhistaminowe,
w tym difenhydraming. W artykule zasugerowano, ze
tolerancja na difenhydraming 1 inne leki przeciwhistaminowe
rozwija¢ si¢ moze w szybkim tempie, tolerancja na lek
pojawila si¢ po 4 dniach podawania (badanie na grupie 15
me¢zezyzn).  Jednak w wigkszos$ci badan opisanych w

literaturze nie obserwowano zmniejszenia skutecznosci

difenhydraminy w r6znych schematach dawkowania.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Grupy ryzyka: pacjenci zaburzeniami snu ro6znego

pochodzenia, w szczegdlnosci o dlugotrwale utrzymujacych

si¢ objawach bezsennosci




Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.4 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
mickkie;

Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nasilenie dziatania uspakajajacego alkoholu

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Udokumentowano przypadki intensyfikacji  dzialania
uspokajanego difenhydraminy takie jak zawroty glowy,
splatanie, nadmierne uspokojenie w wyniku jednoczesnego

stosowania z alkoholem.

Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka: jednoczesne spozywanie alkoholu

ryzyka Grupy ryzyka: pacjenci spozywajacy alkohol
Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.4, 4.5 ChPL oraz
w sekcji 2 PIL
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
migkkie;
Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta
Istotne  zidentyfikowane ryzyko: Jednoczesne stosowanie innych lekéw

przeciwhistaminowych

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku

W literaturze naukowej nie opisano badan dotyczacych

jednoczesnego stosowania dwoch lub  kilku lekoéw




przyczynowo-skutkowego

przeciwhistaminowych. Szeroko opisane w literaturze sa

migdzy stosowaniem leku a | jednak mozliwe dziatania niepozadane 1 objawy
istnieniem danego | przedawkowania tych lekow.

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Grupy ryzyka: Pacjenci przyjmujacy inne leki

ryzyka przeciwhistaminowe, w tym te stosowane miejscowo oraz
lekow przeciwkaszlowych 1 lekow stosowanych w
przezigbieniu.

Srodki minimalizacji | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.4 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wydtuzenie odstgpu QT (Torsade de Pointes)

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Pratt i wsp. (1994) opisali dwa przypadki wystgpienia
zespolu wieloksztattnego czestoskurczu komorowego po
przyjeciu difenhydraminy. Opisano przypadek kobiety, u
ktorej wystapito wydtuzenie odstepu QT z nieutrwalonym
po

przedawkowaniu difenhydraminy w potaczeniu z alkoholem.

wieloksztattnym  czgstoskurczem komorowym

Zgodnie z informacja o produkcie, w elektrofizjologicznych
badaniach in vitro difenhydramina blokowata szybki
opozniony prostownik kanatu potasowego 1 zwigkszala czas
trwania  potencjatlu  czynno$ciowego w  stezeniach
przekraczajacych stezenia terapeutyczne o wspotczynnik

okoto 40.

Czynniki ryzyka i grupy

Grupy ryzyka: Pacjenci z problemami sercowo-

ryzyka naczyniowymi.
Srodki minimalizacji | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.3,4.4,4.5,4.95.3
ChPL oraz w sekcjach 2, 3 PIL

Dodatkowe $rodki minimalizacii ryzvka




Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
miekkie;

Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
lekow przeciwcholinergicznych o dziataniu sedatywnym
przeprowadzonych ws$rdéd hospitalizowanych o0so6b  w
podesztym wieku sa niejednoznaczne. Trzy z nich nie
wykazaty zwigzku pomigdzy ryzykiem wystgpienia objawow
kognitywnych, behawioralnych lub psychomotorycznych a
stosowaniem tych lekéw, natomiast w  jednym
zaobserwowano wsrod uczestnikow ostre stany dezorientacji.
Badanie Glass i wsp. z 2008 roku zostato przeprowadzone z
udziatem pacjentoéw w podesztym wieku (70-89 lat, n = 20),
ktérym podawano difenhydramine w dawce 50 mg/dzien i nie
réznic w liczbie

odnotowano zgloszonych dziatan

niepozadanych w poréwnaniu z placebo.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Grupy ryzyka: Pacjenci w podesztym wieku.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.2, 4.4, 4.8 ChPL

oraz w sekcjach 2, 4 PIL

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
migkkie;

Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta

Istotne potencjalne ryzyko: Naduzywanie leku i uzaleznienie




Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia

Ryzyko zwigzane z naduzyciem i uzaleznieniem jest opisane
w ChPL, ulotce oraz literaturze. Biorac pod uwage wiele
potencjalnych mechanizméw dzialania 1 zastosowanie
difenhydraminy w réznych stanach, zglaszano przypadki
niewlasciwego stosowania i naduzywania lekéw, gléwnie z

powodu skutkow behawioralnych, takich jak podwyzszony

nastroj, zwigkszony poziom energii i tagodna euforia.

Czynniki ryzyka i grupy

Czynniki ryzyka: wczesniejsze uzaleznienia, genetyczna

ryzyka podatno$¢ ma uzaleznienia, uzaleznienia wspdtistniejace,
zaburzenia psychiczne.
Grupy ryzyka: mlodziez, mtodzi dorosli i/lub u pacjenci z
zaburzeniami psychicznymi i/lub tacy u ktérych wcze$niej
wystepowaty zaburzenia zwigzane z naduzywaniem lekow.
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ryzyka

Wilasciwe informacje zawarto w sekcji 4.4 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL
Instrukcja uzycia na opakowaniu zewngtrznym

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki
przed zastosowaniem leku SENOLEK, 50 mg, kapsutki
migkkie;

Informator dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta

Brakujace informacje: Stosowanie leku u kobiet w cigzy i karmiacych piersig

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.6 ChPL oraz w

sekcji 2 PIL

Brakujace informacje: Wplyw na plodnos¢




Srodki minimalizacji | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka Wiasciwe informacje zawarto w sekcji 4.6 ChPL

Brakujace informacje: Stosowanie leku u dzieci

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka Wiasciwe informacje zawarto w sekcjach 4.1, 4.2 ChPL w
sekcjach 1, 2 PIL

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego SENOLEK.



