Part VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Ultrapiryna Fast

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

Charakterystyka produktu leczniczego Ultrapiryna Fast i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdéw, jak produkt leczniczy
Ultrapiryna Fast powinien byc¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ultrapiryna Fast zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach:
Objawowe leczenie dolegliwosci bolowych o matym i (lub) umiarkowanym nasileniu.
Objawowe leczenie dolegliwosci bélowych i goraczki w przebiegu przeziebienia i grypy.

Produkt leczniczy zawiera kwas acetylsalicylowy jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego

i aktywnosci jakie nalezy podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidlowego 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 wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wilasciwej 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.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ultrapiryna Fast to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokéow minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub



potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Ultrapiryna Fast. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych 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 wymagajg zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne Zidentyfikowane e Krwotok (w tym krwawienie z przewodu pokarmowego,

Ryzyka krwawienie $rédczaszkowe i krwawienie miesigczkowe)

e  Reakcje nadwrazliwosci w tym Zespdt Steven-Johnsona (SJS) i
toksyczna nekroliza naskérka (TEN)

e  Zaburzenia watroby

e  Wrzody przewodu pokarmowego

e Interakcja pomiedzy kwasem acetylsalicylowym
i methotrexatem (w tygodniowych dawkach réwnych lub
wyzszych niz 15 mg)

e  Pogorszenie czynnosci nerek

e  Stosowanie w 3-cim trymestrze cigzy

Istotne Potencjalne e  ZespotReye'a

Ryzyka e  Stosowanie w 1-szym i 2-gim trymestrze cigzy

e  Stosowanie podczas karmienia piersig

e  Tymczasowo uposledzona ptodnosé kobiet

e  Stosowanie poza wskazaniami (> 5 dni, dzieci < 12 roku zycia)

Brakujace Informacje e Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Krwotok (w tym krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie srédczaszkowe
krwawienie miesiaczkowe)

Dowody wskazujace na | Terapia aspiryng powoduje dysfunkcje ptytek krwi poprzez
istnienie zwigzku | hamowanie agregacji ptytek krwi, co powoduje wydtuzenie czasu
przyczynowo-skutkowego krwawienia; ten efekt jest powszechnym I oczekiwanym efektem
miedzy stosowaniem leku a | farmakologicznym, gwarantujacym skutecznos¢ leku.

istnieniem danego zagrozenia
9 g Wptyw na agregacje piytek w rzadkich przypadkach moze

prowadzi¢ epizodow krwawien, takich jak krwawienia z nosa
(<=3%) lub krwawienia dzigset (<=1%) w trakcie stosowania,
zarowno samodzielnie jak w kombinacji z innymi produktami
leczniczymi (ClinicalKey, Aspirin).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka | Terapia aspiryng powoduje dysfunkcje ptytek krwi poprzez
hamowanie agregacji ptytek krwi, co powoduje wydtuzenie czasu




krwawienia; ten efekt jest powszechnym I oczekiwanym efektem
farmakologicznym, gwarantujagcym skutecznos¢ leku.

Istnieje zwiekszone ryzyko krwawien szczegdlnie w trakcie lub
po zabiegach chirurgicznych (nawet w przypadku drobnych
zabiegow, np., ekstrakcja zeba) (Aspirin Tablets BP 300 mg
SmPC).

Stosowanie kwasu acetylsalicylowego w kombinacji z innymi
produktami leczniczymi, ktore wptywaja na krzepliwosé
(np., antykoagulanty takie jak warfaryna, leki trombolityczne, i
przeciwptytkowe, przeciwzapalne i selektywne inhibiotory
zwrotnego wychwytu serotoniny) mogg zwiekszy¢
krwawien (Aspirin Tablets BP 300 mg SmPC).

ryzyko

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sections 4.3, 4.4 and 4.8.

UdP sections: 2 and 4.

Reakcje nadwrazliwoéci w tym Zespot Steven-Johnsona (SJS) i toksyczna nekroliza

naskoérka (TEN)

Dowody
istnienie

wskazujace na
zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem
istnieniem danego zagrozenia

leku a

Niektdrzy pacjenci, zwtaszcza Ci z astma, przewlektg pokrzywka
lub przewlektym niezytem nosa wykazujg znaczng nadwrazliwos¢
na aspiryne, co moze prowokowac reakcje, w tym pokrzywke,
inne wykwity skérne, obrzek naczynioruchowy, niezyt nosa
i ciezki, nawet $miertelny napadowy i duszno$¢. Pacjenci
nadwrazliwi na aspiryne czesto maja wrazliwos¢ na inne NLPZ-y
(Martindale, Aspirin).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Czynniki ryzyka nadwrazliwosci na aspiryne obejmuja:
e astme
e przewlekig pokrzywke
e przewlekty niezyt nosa

e nadwrazliwos$¢ na inne NLPZ

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcja 4.3, 4.4 1 4.8.




UdP sekcja 2 i 3.

Zaburzenia watroby

Dowody
istnienie
przyczynowo-skutkowego

wskazujace na

zwigzku
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Lewis i inni. (1984) odnotowali podwyzszenie wartosci
aminotransferazy u 59 z 439 pacjentéow, ktéorym podano
aspiryne; wzrost byt najprawdopodobniej spowodowany aspiryng

u 23 pacjentéw.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Toksyczny wptyw na watrobe wydaje sie by¢ skorelowany
wyzszym
z aktywna chorobg reumatoidalng

ze stezeniem salicylanu w surowicy krwi, niz
150 microgramoéow/mL i

(Martindale, Aspirin).

Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i choroba tkanki tgcznej
sg czynnikami ryzyka niewydolnosci watroby i zapalenia watroby
(Aspirin Tablets BP 300 mg SmPC).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcja: 4.3 i 4.4.

UdP sekcja: 2.

Wrzody przewodu pokarmowego

Dowody
istnienie
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

wskazujace na
zwigzku

Kliniczne i epidemiologiczne dowody wskazuja na to iz aspiryna
wywotuje zalezng od dawki toksycznos$é zotgdkowo-jelitowa,
ktéra jest czasem, (Graham 1986,
Roderick 1993).

ale rzadko $miertelna.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Czynniki ryzyka sg nadal badane I jak dotad najwazniejszym
potencjalnym czynnikiem toksycznego wptywu na ukiad
pokarmowy jest wiek, wrzody zotadka w historii pacjenta
i rownoczesne stosowanie sterydowych lekéw przeciwzapalnych.
(Martindale, NSAIDs).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcja: 4.3, 4.4 i 4.8.




UdP sekcja: 2 i 4.

Interakcja pomiedzy kwasem acetylsalicylowym i methotrexatem (w tygodniowych
dawkach réownych lub wyzszych niz 15 mg)

Dowody
istnienie
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem
istnieniem danego zagrozenia

wskazujace na
zwigzku

leku a

Metotrexat jest w duzym stopniu zwigzany z biatkami i moze
wypierac lub by¢ zastepowany przez inne leki w postaci kwasow.
Jednoczesne stosowanie transport
metotreksatu w kanalikach nerkowych, tym samym zmniejszajac
wydalanie i prawie na pewno zwiekszajac toksycznosé
metotreksatu (Maxtrex Tablets 10.0 mg SmPC).

salicylanow  zmniejszy

Najczestsze zalezne od dawki toksyczne dziatanie metotreksatu
to dziatanie na szpik kostny i przewdd pokarmowy. Supresja
szpiku kostnego moze wystgpi¢ nagle i objawiac sie leukopenia,
trombocytopenig i anemig (Martindale, Methotrexate).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ryzyko interakcji z metotreksatem jest wieksze podczas
stosowania wysokich dawek metotreksatu (ClinicalKey, Aspirin).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcja: 4.3 i 4.5.

UdP sekcja: 2.

Pogorszenie czynnosci nerek

Dowody
istnienie
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

wskazujace na
zwigzku

Podczas dtugotrwatego stosowania , stosowania wysokich
dawek, naduzywania lekéw przeciwbolowych lub
przedawkowania salicylanédw moze dochodzi¢ do znacznego
zmniejszenia kreatyniny, = martwicy brodawek
nerkowych, $rédmigzszowego zapalenia nerek lub martwicy
kanalikéw nerkowych z uszkodzeniem nerek (nieokreslonym);
jednak z zwyklych dawkach salicylany rzadko powodujg
kliniczny wptyw na nerki i ich funkcje (ClinicalKey, Aspirin).

klirensu

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z zaburzeniami krazenia, starsi, osoby stosujace leki
moczopedne, osoby z niewydolnoscig serca i chorobami naczyn
nerkowych. Inne czynniki ryzyka stosowania NLPZ: odwodnienie,




marskos$¢ watroby, zabiegi chirurgiczne, sepsa, dna moczanowa
lub hiperurykemia. (Martindale, NSAIDs).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcja: 4.3 i 4.4.

UdP sekcja 2.

Stosowanie w 3-cim trymestrze ciazy

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Metaanaliza Koren I inni. (2006) sugeruje, ze krdtkotrwate
stosowanie NLPZ jest zwigzane z pietnastokrotnym wzrostem
ryzyka przedwczesnego zamkniecia Botalla,
w poréwnaniu do placebo lub innymi lekami (nie-NLPZ). Nie byto
wystarczajacych danych aby przewidzie¢ wynik diugotrwatego
stosowania NLPZ w pdznej ciazy,
prawdopodobne, ze przy takim leczeniu ryzyko przedwczesnego
zamkniecia bytoby jeszcze wieksze.

przewodu

jednakze wydaje sie

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety ciezarne

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacija ryzyka:

ChPL sekcja: 4.3 i 4.6.

UdP sekcja: 2.

Zespot Reye’a

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

Aspiryna jest zwigzana ze pojawianiem sie Zespotu Reye'a,
kiedy podawana jest dzieciom z ospa (t.j. ospa wietrzng) lub
grypa. Mimo, ze zwigzek przyczynowo skutkowy nie zostat
potwierdzony, wiekszo$¢ (ClinicalKey, Aspirin).




miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Dzieci z infekcjami wirusowymi.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcje: 4.2, 4.3 i 4.4.

UdP sekcje: 2i 3.

Stosowanie w 1-szym i 2-gim trymestrze ciazy

Dowody
istnienie

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

Druki informacyjne wiekszosci zarejestraowanych produktow
zaleca unikanie stosowania NLPZ w cigzy (Martindale, NSAIDs).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety ciezarne.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcje: 4.6.

UdP sekcje: 2.

Stosowanie podczas karmienia piersia

Dowody
istnienie
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

wskazujace na
zwigzku

American Academy of Pediatrics (AAP) rekomenduje ostrozne
stosowanie aspiryny u kobiet karmigcych piersig. Alternatywne
leki przeciwbdlowe i przeciwgoragczkowe dozwolone w trakcie
karmienia piersiq wedlug AAP to acetaminofen i ibuprofen.
(ClinicalKey, Aspirin).




Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Niemowleta karmione piersia.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcje: 4.6.

UdP sekcje: 2.

Tymczasowo uposledzona ptodnos¢ kobiet

Dowody
istnienie
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem
istnieniem danego zagrozenia

wskazujace na
zwigzku

leku a

Odwracalna bezptodno$¢ byta zgtaszana u kobiet dtugotrwale
stosujacych NLPZ (Mendonga 2000, Norman 2001, Stone 2002).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety w okresie rozrodczym.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcje: 4.4 i 4.6.

UdP sekcje: 2.

Stosowanie poza wskazaniami (> 5 dni, dzieci < 12 roku zycia)

Dowody
istnienie

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

Wszystkie produkty lecznicze dostepne bez recepty sq bardziej
podatne na uzycie poza wskazaniami.

Kwas acetylsalicylowy jest powszechnie znany i
powszechnie za bezpieczny, dlatego istniej ryzyko stosowania go
poza wskazaniami.

uznawany




Czynniki ryzyka i grupy ryzyka | ® Przedtuzone stosowanie (> 5 dni)
. Stosowanie przez dzieci ponizej 12 roku zycia

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa komunikacja ryzyka:

ChPL sekcje: 4.2, 4.3 14.4.

UdP sekcje: 2i 3.

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

Nie ma badan bedacych warunkiem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub szczegdlnym
obowigzkiem dla Ultrapiryna Fast.

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

Nie ma badan koniecznych dla Ultrapiryna Fast.



