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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki

Niniejszy punkt stanowi streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla SPASTYNA
MAX, 80 mg, tabletki. RMP w sposob szczegdtowy przedstawia kwestie zwigzane z
istotnymi zagrozeniami SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, w jaki sposdob moga by¢
zminimalizowane oraz jak beda zdobywane informacje o ryzykach i danych niedostepnych na
temat bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg,
tabletki.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta produktu SPASTYNA MAX, 80
mg, tabletki, stanowig podstawowe 1 wyczerpujace zrodio informacji dla fachowych
pracownikow ochrony zdrowia i dla pacjentow, wzgledem prawidlowego zastosowania leku.
To streszczenie RMP dla produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, powinno
by¢ rozpatrywane w konteks$cie wszystkich informacji, wiacznie z raportem oceny, ktore
stanowig cz¢$¢ EPAR.

Nowe istotne zagrozenia lub zmiany do obecnej wersji beda dotaczone do zaktualizowane;j

wersji RMP dla produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki.




Produkt leczniczy i wskazania do stosowania

SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, podlega rejestracji dla wskazan obejmujgcych, m.in.:
stany skurczowe miegsni gladkich zwigzane z chorobami drég zolciowych: kamicg dréog
zOlciowych, zapaleniem pecherzyka zolciowego, zapaleniem okotopecherzykowym,
zapaleniem przewodow zolciowych, zapaleniem brodawki Vatera, stany skurczowe migsni
gtadkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica moczowodowa, zapalenie miedniczek
nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz, w stanach skurczowych
mie$ni gladkich przewodu pokarmowego oraz w schorzeniach ginekologicznych (w

Charakterystyce Produktu Leczniczego umieszczono pelny wykaz i opis wskazan).

Produkt leczniczy SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, zawiera drotaweryny chlorowodorek

jako substancje czynng w dawce 80 mg w jednej tabletce.

Ryzyka zwigzane z produktem leczniczym i aktywnosci minimalizujace

ryzyka lub dalsza charakterystyka ryzyk

Istotne ryzyka dla SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, wraz z narz¢dziami minimalizujgcymi
ryzyka i proponowane badania przyczyniajace si¢ do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, sg
wyszczegolnione ponizej:

Narzedziami minimalizacji zidentyfikowanego ryzyka dla produktu leczniczego SPASTYNA
MAX, 80 mg, tabletki, mogg by¢:

e Szczegélne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostrozno$ci, zalecenia
prawidtowego stosowania leku, zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania leku oraz
Charakterystyka Produktu Leczniczego, adresowane do pacjentéw i1 fachowych
pracownikow ochrony zdrowia, odnoszace si¢ do stosowania leku u dzieci, kobiet
cigzarnych i1 karmigcych piersig w ciezkiej niewydolnos$ci nerek i serca, itp.

e Wazne zalecenia na opakowaniu leku;

e Kategoria dostgpnosci (OTC lub Rx);

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania produktu leczniczego,

zapewniajace jego efektywne i bezpieczne stosowanie.

Powyzsze narze¢dzia stanowig rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.



Informacje o dziataniach niepozadanych leku sg na biezaco zbierane i regularnie analizowane,
tak aby moc podja¢ stosowne dzialania wzgledem bezpieczenstwa tak szybko, jak to
konieczne. Narzedzia te stanowia rutynowe aktywnosci w zakresie pharmacovigilance.

Jesli istotne informacje, mogace wplywaé na status bezpieczenstwa produktu leczniczego
SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, nie sg dostepne — brak tego typu danych — sg one

umieszczone w kategorii ,,Brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych ryzyk i brakujace informacje

Istotne ryzyka dla produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki, sg zagrozeniami
wymagajacymi specjalnych aktywnosci w zarzadzaniu ryzykiem, w celu dalszego
monitorowania i §ledzenia bezpieczenstwa i skutecznosci leku badz minimalizacji ryzyka, tak
aby podawany produkt leczniczy spetnial wymogi bezpieczenstwa. Istotne ryzyka zostaty
zakwalifikowane do dwoch grup: zidentyfikowane badz potencjalne ryzyka. Zidentyfikowane
ryzyka sg zagrozeniami, dla ktérych istnieja wyrazne, znane i zdefiniowane obawy zwigzane
z uzyciem produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki. Potencjalne ryzyka sa
zagrozeniami, ktore moga by¢ powigzane ze stosowaniem tego leku w oparciu o dostepne
dane, ale taki zwigzek nie zostat jeszcze jednoznacznie ustalony i potwierdzony oraz wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu
leczniczego, ktorych brak w chwili obecnej i istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych,
np. poprzez monitorowanie dlugoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na

dopuszczenie leku do obrotu.

Podsumowanie zagrozen

Istotne zidentyfikowane - Nadwrazliwos¢

ryzyka - Stosowanie przez pacjentdéw z zaburzeniami Sercowo-
naczyniowymi (drugiego lub trzeciego stopnia blok serca
przedsionkowo-komorowy, hipotensja, niewydolnos$¢
krazeniowa)

- Ryzyko krwawienia poporodowego

Istotne potencjalne ryzyka | Brak

Brakujace informacje - Stosowanie w populacji pediatryczne;j

- Stosowanie przez kobiety ci¢zarne i karmigce piersia




I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Nadwrazliwos$¢

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

W punkcie 4.8 ChPL wsrdd dzialan niepozadanych
wymieniona jest mozliwo$¢ wystgpienia rzadkich
zaburzen uktadu immunologicznego — reakcje
alergiczne (obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka,

wysypka, $wiad).

Czynniki ryzyka 1 grupy ryzyka

Pacjenci z udokumentowang alergia,
nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng badz
ktorakolwiek substancje pomocnicza, z reakcja
uczuleniowg w przeszto$ci na omawiany produkt

leczniczy lub jakikolwiek lek.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.3

- pkt. 4.4

- pkt. 4.8,

- pkt. 6.1

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta

Stosowanie przez pacjentéw z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (drugiego lub

trzeciego stopnia blok przedsionkowo-komorowy, hipotensja, niewydolnos¢

krazeniowa)

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Drotaweryna ze wzgledu na powyzej wspomniany
mechanizm, wywiera dziatanie spazmolityczne bez
powaznych dzialan niepozadanych ze strony uktadu
krazenia 1 silnego dziatania terapeutycznego w
chorobach uktadu krazenia. Ze wzgledu na dziatanie
rozszerzajace naczynia, drotaweryna zwigksza

przeplyw krwi w tkankach. Drotaweryna moze




powodowac¢ stan, w ktérym serce nie jest w stanie
przepompowacé wystarczajagco odpowiedniej ilo$ci
krwi do tkanek organizmu (niewydolno$¢ serca),
zahamowa¢ przewodzenie sygnatow do migsénia

sercowego powodujac jego skurcz.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi,

stosujacy leki obnizajace ci$nienie krwi.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.3

- pkt. 4.4

- pkt. 4.8

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta

Ryzyko krwawienia poporodowego

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Zapisy w drukach informacyjnych wskazujacych na
zwigkszone ryzyko krwawien poporodowych. W
literaturze, zastosowanie drotaweryny wigzato si¢ z
szybszym przebiegiem porodu, ale niekoniecznie
zwigzane bylo z mniejszym odczuwaniem bdlu
porodowego. Praktycznie wszystkie publikacje
zwigzane ze stosowaniem drotaweryny w cigzy
opisywaty jej pozytywne dziatanie, w konteks$cie
usprawnienia przebiegu porodu, ograniczajac tym
samym powiklania, $miertelno§¢ matki 1 plodu z
wielu przyczyn, jak wycienczenie organizmu,

krwawienie, niedotlenienie, sepsa.
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Czynniki ryzyka 1 grupy ryzyka

Kobiety w okresie porodu 1 w okresie

poporodowym.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.4

- pkt. 4.6,

- pkt. 4.8

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta

Istotne potencjalne ryzyka

Brak

Brakujace informacje

Stosowanie w populacji pediatrycznej

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.3

- pkt. 4.4

- pkt. 4.8

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta

Stosowanie przez kobiety ciezarne i k

armiace piersia

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.1

- pkt. 4.4




- pkt. 4.6,
- pkt. 4.8
oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta

I1.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia

I1.C.1 Badania bedace warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzgledem produktu SPASTYNA MAX,
80 mg, tabletki. Produkt leczniczy w trakcie procesu re-rejestracji.

I1.C.2 Inne badania w planie rozwoju w okresie po-rejestracyjnym

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki.




