Part VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu
leczniczego SENTINO (doxylamine)

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

Charakterystyka produktu leczniczego SENTINO i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy SENTINO
powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego SENTINO.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy SENTINO zarejestrowany do stosowania we wskazaniu:

krotkotrwate, objawowe leczenie sporadycznie wystepujacej bezsennosci u oséb dorostych.

Produkt leczniczy zawiera doksylamine jako substancje czynng, 12,5 mg tabletki powlekane,
podawany jest doustnie.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego SENTINO, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego SENTINO wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidiowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.



Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego SENTINO powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi
$rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

Oproécz tych srodkow informacje o dziataniach niepozadanych sg gromadzone w sposéb ciggty i
regularnie analizowane, aby w razie potrzeby mozna byto podja¢ natychmiastowe dziatanie. Srodki
te stanowig rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego SENTINO sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego SENTINO to ryzyka, ktére wymagaja,
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu SENTINO. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Intencjonalne przedawkowanie

ryzyka Rabdomioliza (zawsze wtdrna do przedawkowania)

Nasilenie dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji
Depresja OUN nasilona interakcja z alkoholem lub innymi
$rodkami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
Nadmierna sennosc¢

Istotne potencjalne ryzyka | Potencjalny wptyw na serce (w tym wydtuzenie odstepu QT i
wzrost cisnienia krwi)
Brakujace informacje Bezpieczenstwo dla populacji pediatrycznej

Bezpieczenstwo stosowania w cigzy




I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym
jest zgodna z aktualng wiedza naukowa.

Intencjonalne przedawkowanie

istnienie
przyczynowo-skutkowego

Dowody wskazujace na
zwigzku
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Czestosc tej reakcji nie jest znana. Co do zasady
nalezy je traktowac jako wieloczynnikowe zatrucie,
np. przez spozycie réznych lekéw.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Wieloczynnikowe zatrucie.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki komunikacji ryzyka:

ChPL sekcje: 4.9
UdP sekcje: 3

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko zalecajace
okreslone srodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka
nie majq zastosowania.

Inne
wykraczajace
dodatkowe

przekracza¢ dziennej dawki leku”.

rutynowe  $rodki
poza Informacje o
informacje na

minimalizacji ryzyka

produkcie:

opakowaniu  ,Nie

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
- Broszura

- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Rabdomioliza (zawsze wtoérna do przedawkowania)

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem

danego zagrozenia

Dawka odpowiadajgca za wystgpienie rabdomiolizy i
$mierci to 13 mg/kg i odpowiednio 25 mg/kg, co
stanowi prawie 100 krotnos$¢ dawki terapeutycznej.




Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ilos$¢ przyjetej doksylaminy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL sekcje : 4.9

UdP sekcje: 3

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko zalecajace
okreslone srodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka
nie majg zastosowania.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
wykraczajgce poza Informacje o produkcie nie maja
zastosowania.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
- Broszura

- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Nasilenie dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji

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

Interakcja zostata juz opisana w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i ulotce informacyjnej dla produktow
leczniczych zawierajacych doksylamine.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci  stosujacy jednoczesnie leki o dziataniu
antycholinergicznym

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:




ChPL sekcje : 4.5
UdP sekcje: 2

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko zalecajace
okreslone $rodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka nie
majg zastosowania.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza Informacje o produkcie nie majg zastosowania.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
- Broszura

- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Depresja OUN nasilona interakcja z alkoholem lub innymi $§rodkami dziatajacymi
depresyjnie na osrodkowy ukiad nerwowy

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

Interakcja zostata juz opisana w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i ulotce informacyjnej dla produktéow
leczniczych zawierajacych doksylamine.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Uzaleznienie od alkoholu

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL sekcje : 4.5
UdP sekcje: 2

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko zalecajace
okreslone srodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka nie
majq zastosowania.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza Informacje o produkcie nie maja zastosowania.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Dla pacjenta:
- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem

- Broszura




- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Nadmierna sennos¢

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

Nadmierna senno$¢ jest opisana w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla Pacjenta produktu

leczniczego zawierajgcego doksylamine.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Zbyt duza dawka, sen krotszy niz 8 godzin.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL sekcje : 4.2
UdP sekcje: 2

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko zalecajace
okreslone $rodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka nie
majg zastosowania.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza Informacje o produkcie: dodatkowe informacje na
opakowaniu ,Lek dziata do 8 godzin. Moze powodowac
sennos$¢ nastepnego dnia, jesli jest uzywany niewtasciwie.
Nie jedz, dopoki sennos¢ nie ustapi”.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
- Broszura

- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Potencjalny wplyw na serce (w tym wydluzenie odstepu QT i wzrost ci$nienia krwi)

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

Chociaz tego efektu nie obserwowano w przypadku
doksylaminy, kilka lekdow przeciwhistaminowych moze
wydtuza¢ odstep QT, nalezy wiec unika¢ jednoczesnego
stosowania substancji czynnych wydtuzajacych odstep (np.
leki przeciwarytmiczne, niektdre antybiotyki, niektore
substancje czynne na malarie, niektére leki




przeciwhistaminowe, pewne $rodki przeciwhiperlipidemiczne
lub pewne srodki neuroleptyczne) (Simons FE, 1994).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z juz istniejacymi zaburzeniami pracy serca.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL sekcje : 4.4
UdP sekcje: 2

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko zalecajace
okreslone srodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka nie
majq zastosowania.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza Informacje o produkcie nie majg zastosowania.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
- Broszura

- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Bezpieczenstwo populacji pediatrycznej

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL sekcje : 4.2 4.6
UdP sekcje: 21i 3

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko zalecajace
okreslone $rodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka nie
majq zastosowania.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza Informacje o produkcie nie majg zastosowania.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem




- Broszura
- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

Bezpieczenstwo stosowania w ciazy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL sekcje : 4.6
UdP sekcje: 2

Rutynowe dziatania minimalizujagce ryzyko zalecajace
okreslone $rodki kliniczne w celu ograniczenia ryzyka nie
majg zastosowania.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace
poza Informacje o produkcie nie majg zastosowania.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Dla pacjenta:

- Informator dla pacjenta z kwestionariuszem
- Broszura

- Materiaty edukacyjne dotyczace higieny snu
Dla farmaceuty:

Informator dla farmaceuty.

I1.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 stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego SENTINO.

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

produktu leczniczego

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

SENTINO.




