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Vi.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Sudafed Xylospray DEX przeznaczone do wiadomosci publicznej

Vi.21. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Po podaniu do nosa chlorowodorek ksylometazoliny z deksopantenolem powoduje obkurczenie i zwgzenie
naczyn krwiono$nych. Dziatanie to zmniejsza zaburzenia droznos$ci nosa iinne objawy towarzyszace
wydzielaniu nadmiernej ilo$ci §luzu przez blone §luzowa nosa oraz odblokowuje nos i zatoki.

Ksylometazoliny chlorowodorek z deksopantenolem jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych i dzieci
w wieku od 2 lat w objawowym leczeniu niedrozno$ci nosa (przekrwienia nosa), zatok przynosowych
iucha s$rodkowego oraz obrzgku btony S$luzowej nosa, towarzyszacego infekcjom goérnych drog
oddechowych (obejmujacych nos, zatoki igardlo) w przebiegu przezigbienia, grypy, zapalenia zatok
przynosowych i alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, tzw. kataru siennego.

Przezigbienie jest najbardziej rozpowszechniong chorobg wsréd populacji dorostych. Dorosty cziowiek
przechodzi przezigbienie Srednio dwa do czterech razy w roku. U dziecka przezigbienie moze wystgpowaé
od 6 do 10 razy w roku (NIAID, 2009). Podmioty §wiadczace opieke zdrowotng w Stanach Zjednoczonych
co roku zglaszajg niemal 32 miliony przypadkéw przewleklego zapalenia zatok przynosowych do Centrum
Przeciwdziatania i Zapobiegania Chorobom [Center of Disease Control and Prevention] dziatajacego przy
amerykanskim Krajowym Departamencie Zdrowia i Opieki Spotecznej [US National Department of Health
and Human Services] (NTAID 2009).

Alergiczny niezyt nosa jest niezwykle rozpowszechnionym problemem zdrowotnym, ktory dotyka od 10%
do 25% $wiatowej populacji (Gandhi i Blaiss, 2005; Gasbarro, 1998).

Wedlug niektorych danych w Stanach Zjednoczonych notuje si¢ okoto 1 miliarda przypadkéw przeziebienia
rocznie (NIAID, 2009). Kobiety, zwlaszcza w wieku od 20 do 30 lat, choruja czeSciej niz mgzczyzni,
prawdopodobnie z powodu blizszych kontaktow z dzie¢mi. Osoby w wieku powyzej 60 lat choruja na
przezigbienie $rednio raz w roku (NIAID, 2009).

W Stanach Zjednoczonych co roku odnotowuje si¢ okoto 43 miliony przypadkow niezytu nosa (zapalenia
btony $luzowej nosa) rocznie. Wedlug szacunkéw Krajowego Osrodka Statystyki Medycznej [National
Center of Health Statistics] 60% wszystkich przypadkoéw stanowi alergiczny niezyt nosa (wywolany przez
alergeny, takie jak pytki lub kurz), pozostate przypadki niezytu nosa majg podtoze inne niz alergiczne. Od
10 do 30% chorujacych to dorosli, 40% stanowig dzieci; niezyt nosa wystepuje nieznacznie czesciej u kobiet
niz u mezezyzn (Gandhi 1 Blaiss, 2005; Gasbarro, 1998).

VI.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Skuteczno$¢ 1 skutecznos¢ kliniczng aerozoli do nosa zawierajagcych kombinacje ksylometazoliny
z deksopantenolem oraz aerozoli zawierajacych sama ksylometazoling wykazano w wielu badaniach
klinicznych. W badaniu przeprowadzonym przez Kerhla i wsp. (2003) skutecznosc¢ aerozolu, zawierajacego
ksylometazoliny chlorowodorek z deksopantenolem, w fagodzeniu objawdw ostrego niezytu nosa byta
istotnie wyzsza w porownaniu ze skutecznoscia ksylometazoliny podawanej w monoterapii. Wyniki
zebrane w grupie 152 dorostych pacjentow wskazaty, ze ztagodzenie objawow, takich jak niedrozno$¢ nosa,
wyciek z nosa, przerost matzowiny nosowej oraz zaczerwienienie btony $luzowej byla istotnie wigksze
podczas stosowania ksylometazoliny chlorowodorku =z deksopantenolem niz ksylometazoliny
chlorowodorku w monoterapii.

Hagen i Trelles (1960) analizowali skuteczno$¢ roztwordéw ksylometazoliny chlorowodorku o r6znej mocy
(0,025%, 0,05% 1 0,1%) u pacjentow w wieku od 2 do 65 lat. Nie sprecyzowano jednak, ktére roztwory
stosowano w poszczegdlnych grupach wiekowych. Do badania wlgczono pacjentéw cierpigcych na
alergiczny niezyt nosa lub inne niealergiczne schorzenia nosa (naczynioruchowy niezyt nosa), zapalenie
zatok przynosowych, infekcje w obrgbie nosa, zatok i gardla (infekcje gérnych drég oddechowych),
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(cigzkie) infekcje ucha srodkowego oraz zapalenie jamy nosowej (przezigbienie). Przewody nosowe badano
przed i po kazdym uzyciu aerozolu donosowego (2-3 krople do kazdego otworu nosowego, 3-4 razy na
dobe). U 90% pacjentéw badacze zgtosili poprawe ,,umiarkowang” do ,,bardzo dobrej”, w tym u 54 oséb
wynik leczenia okreslono jako ,,bardzo dobry”, u 26 jako ,,dobry”, u 10 jako ,,umiarkowany” i u 10 jako
»staby”. Stwierdzili, ze ,,roztwor o mocy 0,1% byt odpowiedni dla 0s6b dorostych, a roztwdr o mocy 0,05%
- u dzieci”.

Eccles i wsp. (2010) opublikowali przeglad literatury na temat skutecznosci i bezpieczenstwa klinicznego
ksylometazoliny chlorowodorku w monoterapii 1w leczeniu niedroznosci przewoddéw nosowych
w przebiegu przezigbienia polegajacym na podawaniu wiecej niz jednego leku. W czterech badaniach
wykazano, ze ksylometazoliny chlorowodorek szybko i skutecznie tagodzit objawy niedroznosci nosa.
W poréwnaniu z placebo (substancja nieaktywng) ksylometazoliny chlorowodorek podawany
w monoterapii wykazywat istotne klinicznie dziatanie udrazniajagce goérne drogi oddechowe, ktéry
utrzymywalo si¢ do 10 godzin. Skuteczne dziatanie ksylometazoliny chlorowodorku przetozyto si¢ na
wigcksze zadowolenie pacjentow ze stosowanego leczenia. Ksylometazoliny chlorowodorek
charakteryzowat si¢ dobrg tolerancjag. W grupie pacjentdw otrzymujgcych aktywne leczenie stwierdzono
wyzszg czestotliwos¢ zdarzen niepozadanych w poréwnaniu z grupg otrzymujacg placebo (nieaktywny lek),
jednak w wiekszosci przypadkéw byty to zdarzenia tagodne i umiarkowane, a we wszystkich badaniach,
w ktorych zaobserwowano zdarzenia niepozadane, potwierdzono dobra tolerancje ksylometazoliny
chlorowodorku. Nie wystgpity Zzadne ciezkie zdarzenia niepozadane ani zgony. Nie stwierdzono zadnych
klinicznie istotnych réznic w badaniach przewodéw nosowych, co moze $wiadczy¢ o tym, ze lek nie ma
wplywu na tkanke wys$cietajacg jame¢ nosowa (btone Sluzowa nosa).

VI1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzysciami wynikajacymi z leczenia

Brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania ksylometazoliny
chlorowodorku u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig. Zgodnie z oznakowaniem produktu leczniczego
ksylometazoliny chlorowodorku z dekspantenolem nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia
z powodu niedostatecznych danych na temat wplywu produktu na te populacje.

VI.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczeinstwa stosowania

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), zawierajaca
szczegdtowe informacje o stosowaniu leku, zagrozeniach i zaleceniach majgcych na celu ograniczenie
ryzyka wynikajacego z przyjmowania leku, przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikow
stuzby zdrowia. Skrécong wersje tych informacji przeznaczong dla osob niezwigzanych zawodowo
z medycyng zawiera ulotka dotaczona do opakowania (ulotka dla pacjenta). Srodki uwzglednione w tych
dokumentach stanowig rutynowe $rodki majace na celu minimalizacj¢ ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego.

Charakterystyke produktu leczniczego oraz ulotke¢ dla pacjenta produktu leczniczego zawierajacego
ksylometazoliny chlorowodorek z deksopantenolem zamieszczono w Aneksie 2.

Przeglad informacji dotyczacych bezpieczenstwa przedstawiono w Tabeli 35, Tabeli 36 1 Tabeli 37.
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Tabela 35:

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynne lub
substancje pomocnicze
zawarte w produkcie

Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci na leki
sympatykomimetyczne do stosowania
miejscowego wystepuja rzadko. Reakcje te moga
mie¢ posta¢ miejscowego kontaktowego zapalenia
skory lub uogélnionych reakeji i anafilaks;ji.

Tak, w ChPL znajduje si¢ informacja, ze
produkt jest przeciwwskazany u pacjentow

z nadwrazliwo$cig na ksylometazoling,
deksopantenol lub na ktorgkolwiek substancije
pomocniczg. Ponadto pacjenci, u ktorych
weczeéniej wystgpowaty reakcje alergiczne po
zastosowaniu innych miejscowych srodkow
udrazniajacych gorne drogi
oddechowe/sympatykomimetykow, powinni
unika¢ stosowania produktu z uwagi na
mozliwo$¢ wystepowania reakcji krzyzowej
z innymi sympatykomimetykami.

Tabela 36:

Istotne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Przedawkowanie u dzieci

Przedawkowanie oznacza przyjecie dawki
wigkszej niz zalecana w zatwierdzonych drukach
informacyjnych.

W ChPL zamieszczono ostrzezenie, ze
przedawkowanie ksylometazoliny moze
wywotywaé wiele objawow ze strony serca

i uktadu nerwowego.

Tak, w ChPL NIE zaleca si¢ stosowania
okreslonych dawek ksylometazoliny

w okreslonych grupach dzieci.

Przed podaniem dziecku ksylometazoliny nalezy
przeczytac¢ ulotke dla pacjenta. Nalezy si¢
upewnié, ze podaje si¢ dawke odpowiednia do
wieku dziecka. W razie watpliwosci nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
objawow przedawkowania wymienionych

w ulotce dla pacjenta, nalezy niezwtocznie
zglosic si¢ do lekarza.

Bledy w stosowaniu
produktu leczniczego

Bledy w stosowaniu lekow oznaczaja
niezamierzone btedy w przepisywaniu,
wydawaniu, podawaniu i monitorowaniu leku
przez pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow
lub konsumentow.

Btedy w stosowaniu lekoéw moga skutkowaé
przypadkowym przedawkowaniem.

Tak, w ChPL zawarto odpowiednie ostrzezenia
dotyczace maksymalnego czasu stosowania.

W ChPL oraz ulotce dla pacjenta zawarte sg
jasne wytyczne dotyczace prawidlowego
podawania produktu (pod wzglgdem zaréwno
dawki, jak i czasu trwania leczenia). Przed
przyj¢ciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé
te informacje.

Zastosowanie produktu
leczniczego poza
wskazaniami u dzieci

Zastosowanie poza wskazaniami oznacza uzycie
leku niezgodnie z zatwierdzonymi drukami
informacyjnymi.

Dlugie stosowanie produktu moze prowadzi¢ do
uszkodzenia przewodow nosowych oraz
skutkowa¢ brakiem reakcji na dziatanie §rodka
udrozniajacego (polekowe zapalenie blony
sluzowej nosa).

Przyjmowanie wigkszych dawek leku moze
skutkowa¢ objawami przedawkowania.

Tak, w ChPL NIE zaleca si¢ stosowania
okreslonych dawek ksylometazoliny

w okreslonych grupach dzieci.

Ponadto zamieszczono ostrzezenie, ze
ogolnoustrojowe przedawkowanie
ksylometazoliny moze wywolywaé wiele
objawOw ze strony serca i uktadu nerwowego.
Przed podaniem ksylometazoliny dziecku nalezy
zapoznac¢ si¢ z ChPL i ulotka dla pacjenta.
Nalezy si¢ upewnié, ze podaje si¢ dawke
odpowiednig do wieku dziecka. W razie
watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty. W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek objawéw przedawkowania
wymienionych w ChPL lub ulotce dla pacjenta,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem.
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Tabela 36:

Istotne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Uszkodzenie przewodow
nosowych oraz brak
reakcji na dziatanie
srodka udrozniajacego
(polekowe zapalenie
btony sluzowej nosa)
zwigzane ze stosowaniem
produktu poza
wskazaniami

W przypadku dhugiego/przewleklego stosowania
ksylometazoliny chlorowodorku po zaprzestaniu
leczenia moze niekiedy doj$¢ do nawrotu
podraznienia i stanu zapalnego btony §luzowe;j
nosa. Moze to by¢ spowodowane tzw. “efektem
z odbicia”, wywolanym przez sam lek, co moze
doprowadzi¢ do przewlektego obrzeku

i uszkodzenia (zaniku) btony §luzowej nosa
(tkanki wewnatrz nosa).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe polekowego
zapalenia btony $luzowej nosa opisano w ChPL
i ulotce dla pacjenta w celu zwrdcenia uwagi
pacjentow na to potencjalne niepozadane
dziatanie leku.

Tak, w ChPL zawarto odpowiednie ostrzezenia
dotyczace maksymalnego czasu stosowania.

W ChPL oraz ulotce dla pacjenta zawarte sa
jasne wytyczne dotyczace prawidlowego
podawania produktu (pod wzgledem zarowno
dawki, jak i czasu trwania leczenia). Przed
przyjeciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé
te informacje. W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek objawoéw podmiotowych lub
przedmiotowych polekowego zapalenia blony
sluzowej nosa nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem.

Interakcje z lekami
stosowanymi w leczeniu
depresji z grup
inhibitorow
monoaminooksydazy

i trojpier§cieniowych
lekow
przeciwdepresyjnych

Roéwnoczesne stosowanie ksylometazoliny

i inhibitoréw monoaminooksydazy lub
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
wiaze si¢ z wyzszym ryzykiem problemow ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego, gdyz
wszystkie te leki powoduja zwezenie
(wazokonstrykcje) naczyn krwionosnych.

Tak, w ChPL znajduje si¢ ostrzezenie, ze nie jest
zalecane stosowanie ksylometazoliny

z trojpierScieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO), zarowno
réwnolegle, jaki w przeciggu dwoch tygodniu po
zakonczeniu stosowania inhibitorow MAO.

Tabela 37:

Informacje brakujace

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie w okresie
cigzy i1 karmienia piersia

Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania produktow ztozonych
zawierajacych ksylometazoling z deksopantenolem u kobiet w ciagzy (CCDS, 20 czerwca 2016 1.).
W ChPL omawianych produktow znajduje si¢ twierdzenie, ze nie wiadomo, czy ksylometazoliny

chlorowodorek przenika do pokarmu kobiecego.

VI.2.5

okreslonych zagrozen

Podsumowanie srodkéw minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

Z przedmiotowym produktem leczniczym nie wiaza si¢ zadne dodatkowe S$rodki majace na celu

minimalizacj¢ ryzyka.

VI.2.6

obrotu

VI.2.6.1.

dopuszczenie do obrotu

Nie planuje si¢ zadnych badan.

VI1.2.6.2.

Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do

Wykaz badan wramach planu rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na

Badania warunkujace wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie zazadano przeprowadzenia zadnych badan jako warunku wydania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.
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VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Podsumowanie zmian przedstawiono w Tabeli 38.

Tabela 38: Glowne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Wersja Data Zagrozenia dotyczace bezpieczenstwa Uwagi

1.0 15 wrzeénia 2016 r. | Istotne zidentyfikowane ryzyka: Jest to wstepny plan zarzadzania
* nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub | ryzykiem dotyczacy produktu ztozonego
na substancje pomocnicze zawarte zawierajacego ksylometazoliny
w produkcie chlorowodorek z deksopantenolem.

Istotne potencjalne ryzyka:

+  przedawkowanie u dzieci

*  bledy w stosowaniu produktu leczniczego
»  zastosowanie produktu leczniczego poza
wskazaniami u dzieci

»  polekowe zapalenie blony §luzowej nosa
zwigzane ze stosowaniem poza wskazaniami

* interakcje z innymi lekami: inhibitorami
monoaminooksydazy i tréjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi.

Informacje brakujace:

*  stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia




