Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Theraflu Total Grip
(Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Guaifenesinum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Theraflu Total
Grip. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Theraflu Total Grip, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak
pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Theraflu Total Grip.

Charakterystyka produktu leczniczego Theraflu Total Grip i1 ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osdb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Theraflu Total Grip powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Theraflu Total Grip.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Theraflu Total Grip jest zarejestrowany do krétkotrwatego tagodzenia
objawoOw przeziebienia, dreszczy 1 grypy, szczeg6lnie gdy towarzyszy im tagodny do
umiarkowanego bol i/lub goraczka, przekrwienie btony §luzowej nosa z efektem wykrztusnym
na kaszel mokry (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych
wskazan). Produkt leczniczy zawiera paracetamol, chlorowodorek fenylefryny i gwajafenezyne
jako substancje czynne, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Theraflu Total Grip, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Theraflu Total Grip wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oso6b wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z
lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.



W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowia
rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywac na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Theraflu Total Grip sa one wymienione ponizej jako
,,brakujace informacje”.

LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Theraflu Total Grip to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podj¢cia krokoéw 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 sposéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego Theraflu Total Grip.
Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwalego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Hepatotoksyczno$¢ zwigzana z przedawkowaniem (celowa i
ryzyka niezamierzona) (paracetamol)

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Stosowanie w cigzy 1 podczas laktacji (chlorowodorek
fenylefryny)
11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zdefiniowane ryzyko: Hepatotoksyczno$¢ zwigzana z przedawkowaniem (celowa i
niezamierzona) (paracetamol)

Dowody wskazujace na Chociaz paracetamol ma dobrze ugruntowany profil
istnienie zwigzku bezpieczenstwa przy dawkach terapeutycznych, moze by¢




przyczynowo-skutkowego
miegdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego

toksyczny dla watroby, jesli jest przyjmowany w duzych
ilosciach. Hepatotoksyczno$¢ spowodowana
przedawkowaniem paracetamolu jest drugim najczestszym

zagrozenia powodem przeszczepu watroby na §wiecie 1 najczestszym w
Stanach Zjednoczonych (Agrawal, 2018). W cig¢zkich
przypadkach moze nawet prowadzi¢ do $mierci (Prescott,
2000V).

Czynniki ryzyka 1 grupy Osoby zagrozone niezamierzonym przedawkowaniem

ryzyka obejmuja:

e pacjentdw, ktdrzy stosujg paracetamol + fenylefryne +
kwas askorbinowy wraz z innymi produktami
zawierajacymi paracetamol;

e pacjentdéw z istniejacg chorobg watroby;

e pacjentéw z obnizonym poziomem glutationu, takich
jak osoby cigzko niedozywione, anorektyczne, o
niskim wskazniku masy ciata, przewlekle
naduzywajace alkoholu lub majace sepsg.

Osoby zagrozone celowym przedawkowaniem obejmuja:
e pacjentdéw z historig mysli samobojczych/zamiarow.

Ciezko$¢ przedawkowania zalezy od ilo$ci przyjetego
produktu.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko jest minimalizowane poprzez umieszczenie
odpowiednich ostrzezen, srodkow ostroznosci, informacji o
dawkowaniu oraz ostrzezen o przedawkowaniu w informacji o
bezpieczenstwie produktu, ktora jest dostepna dla
konsumentow.

Wprowadzenie opakowan odpornych na otwarcie przez dzieci
dla opakowan zawierajgcych catkowitg ilo§¢ paracetamolu
wigksza niz potencjalnie szkodliwa dawka dla dziecka.

Podkreslenie kluczowych komunikatow dotyczacych
bezpieczenstwa produktu na (1) globalnych stronach
internetowych wspieranych przez GSK dotyczacych
produktéw zawierajacych paracetamol jako jedyny sktadnik




aktywny oraz (2) globalnych platformach spoteczno$ciowych
wspieranych przez GSK.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Brakujace informacje: Stosowanie w cigzy i1 podczas laktacji (fenylefryna)

Srodki minimalizujace Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyko
W punkcie 4.6 ChPL, Plodnos¢, Cigza 1 Laktacja / punkcie 2
ulotki dla pacjenta, jest wyraznie zaznaczone, ze stata dawka
polaczenia paracetamolu, chlorowodorku fenylefryny 1
gwajafenezyny nie powinna by¢ stosowana w cigzy ani
podczas karmienia piersia.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak
1.C Plan przewidywanego pozwolu po dopuszczeniu produktu do obrotu
I.Cc1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi waunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bgdacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Theraflu Total 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 Total Grip.



