Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Theraflu MAX GRIP (Paracetamol + Phenylephrine + Ascorbic Acid ).

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla ztozonego produktu leczniczego Theraflu MAX
GRIP (paracetamol + chlorowodorek fenylefryny + kwas askorbowy).

Plan zarzadzania ryzykiem zawiera szczegdtowe informacje o waznych zagrozeniach, zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP, o tym jak mozna zminimalizowa¢ to ryzyko oraz w
jaki sposob uzyska¢ wigcej danych na temat zagrozen i brakujacych informacji, zwigzanych ze stosowaniem
Theraflu MAX GRIP.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta, zawierajg istotne informacje dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne i pacjentow, na temat sposobu stosowania produktu leczniczego
Theraflu MAX GRIP.

Wazne, nowe zagadnienia lub zmiany, odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii, zostang uwzglednione
w aktualizacjach RMP dla Theraflu MAX GRIP.

. Informacje o produkcie leczniczym i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Theraflu MAX GRIP jest zarejestrowany do tagodzenia objawow przezigbienia i grypy,
jesli niedrozno$ci nosa towarzyszy goraczka i (lub) bol o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego, w
tym takze bol gardta, bol gtowy, bol migsni i bol zatok (petny opis wskazan znajduje si¢ w ChPL).
Zawiera paracetamol, fenylefryne oraz kwas askorbowy i jest podawany doustnie.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci, jakie nalezy podjaé w
celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen, zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP, wymieniono ponize;j.

Dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktow leczniczych moga
obejmowac:

e szczegotowe informacje, takie jak ostrzezenia, Srodki ostroznosci i zalecenia dotyczace prawidlowego
stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania i ChPL, skierowanej do pacjentow i osob
wykonujacych zawody medyczne;

e wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu produktu leczniczego;

e zarejestrowang wielko$¢ opakowania — ilo$¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewni¢
prawidtowe stosowanie produktu leczniczego;

e wlasciwg kategorie dostepno$ci — sposob w jaki pacjent moze naby¢ lek (np. na recepte lub bez
recepty), moze poméc zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku.

Wszystkie te dziatania to rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do powyzszych dziatan, ustawicznie zbierane i regularnie analizowane sa informacje o
dziataniach niepozadanych produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP, , aby w razie potrzeby
niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.



Wazne informacje, ktore nie sa dotychczas dostepne, a mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP sa wymienione ponizej- W rozdziale dotyczacym brakujacych
informacji (11.A).

IILA  Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
zminimalizowania ryzyka, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka
moga odnosic si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka dotycza
sytuacji, dla ktorych istnieje wystarczajacy dowod na zwigzek ze stosowaniem produktu Theraflu MAX
GRIP. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwagg dostepnych danych, ale nie jest dotychczas w pelni ustalony
proces i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych
(np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Hepatotoksycznos$¢ spowodowana
przedawkowaniem (zamierzonym i niezamierzonym)
(paracetamol)

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Stosowanie w cigzy i w okresie karmienia piersig (fenylefryna)

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Hepatotoksycznos$¢ spowodowana przedawkowaniem
(zamierzonym i niezamierzonym) (paracetamol)

Dowody wskazujace na Chociaz paracetamol ma dobry profil bezpieczenstwa na poziomach
istnienie zwigzku terapeutycznych, jesli jest przyjmowany w duzych ilosciach, moze by¢
przyczynowo-skutkowego | toksyczny dla watroby.

migdzy stosowaniem
leku, a istnieniem danego
zagrozenia

Hepatotoksyczno$¢ spowodowana przedawkowaniem paracetamolu jest
druga najczestszg przyczyng przeszczepoOw watroby na Swiecie i
najczestsza w USA (Agrawal, 2018). W ciezkich przypadkach moze
prowadzi¢ nawet do $mierci (Prescott, 2000b).

Czynniki ryzyka i grupy Do 0s6b zagrozonych niezamierzonym przedawkowaniem naleza:

ryzyka * Pacjenci stosujacy Theraflu MAX GRIP z innymi produktami

zawierajacymi paracetamol.

 Pacjenci ze wspotistniejaca chorobg watroby.




* Pacjentéw z obnizonym poziomem glutationu, takich jak osoby powaznie
niedozywione, anorektyczne, z niskim wskaznikiem masy ciata, przewlekle
naduzywajace alkoholu lub cierpigce na sepseg.

Do 0s06b zagrozonych zamierzonym przedawkowaniem naleza:
* Pacjenci z my$lami/zamiarami samobojczymi w wywiadzie.

Ciezkos¢ zalezy od ilosci produktu przyjetego w przypadku
przedawkowania.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

* Punkt 4.2 ChPL/Punkt 3 Ulotki dla Pacjenta, gdzie podano zalecenia
dotyczace prawidtowego dawkowania oraz stosowania produktu.

* Punkt 4.4 ChPL/Punkty 2 i 3 Ulotki dla Pacjenta, w ktorych opisano
ostrzezenia dotyczace skutkow przedawkowania oraz podano informacje
majace na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa przypadkowego
przedawkowania.

* Punkt 4.9 ChPL/Punkt 3 Ulotki dla pacjenta, gdzie podano informacje
dotyczace postgpowania i leczenia w przypadku przedawkowania.

» Wdrozenie opakowan zabezpieczajacych przed otwarciem przez dzieci,
w przypadku opakowan zawierajacych calkowita ilo$¢ paracetamolu
wicksza niz dawka potencjalnie szkodliwa dla dziecka.

* Podkreslanie kluczowych komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktéw zawierajacych paracetamol na stronach
internetowych GSK na catym $wiecie (jednosktadnikowe produkty
zwierajace paracetamol oraz produkty zawierajace paracetamol w
potaczeniach).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Brakujgce informacje: Stosowanie w ciazZy i w okresie karmienia piersia (fenylefryna)

Srodki minimalizujace

ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkt 4.6 ChPL, Wptyw na ptodnos¢, ciaze i karmienie piersig/Punkt 2
Ulotki dla Pacjenta, gdzie wyraznie stwierdzono, ze produktu leczniczego
Theraflu MAX GRIP nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia
piersig.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak




I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Theraflu MAX GRIP.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Theraflu
MAX GRIP.



