Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem wedtug produktu

Poniewaz ten produkt leczniczy jest przeznaczony do dopuszczenia w zakresie dobrze ugruntowanego
zastosowania, nie ma referencyjnego produktu leczniczego. W zwigzku z tym informacje zawarte w
czesci VI zostaty pobrane z proponowanej ChPL produktu leczniczego.

VI.1 Elementy tabeli podsumowujacych w EPAR

VI.1.1 Tabela podsumowujaca informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyka Btad przy podaniu; brak dziatania leku, martwica
tkanek, niedokrwienie obwodowe.

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

VI.1.2 Tabela dotyczaca trwajacych i planowanych badan w ramach planu

monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

W planie monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii nie uwzgledniono zadnych trwajacych ani
planowanych dodatkowych badan/dziatan.

VI.1.3 Podsumowanie planu badan rozwojowych dotyczacych skutecznosci
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak planu badan rozwojowych dotyczacych skutecznosci przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

VI.1.4 Tabela podsumowujaca dziatania minimalizujgace ryzyko

Wazne zidentyfikowane zagrozenia

Kwestia bezpieczenstwa Rutynowe s$rodki Dodatkowe s$rodki
minimalizujace ryzyko minimalizujace ryzyko
Btad przy podaniu; brak Oznakowanie: Brak
dziatania leku, martwica tkanek, | Te kwestie bezpieczenstwa
niedokrwienie obwodowe opisano w punkcie 4.4 i 4.8
ChPL.

Inne rutynowe dziatania
minimalizujace ryzyko

Ten produkt jest przeznaczony
wytacznie do uzytku w sytuacji
zagrozenia zdrowia lub zycia, a
po jego podaniu konieczny jest
nadzoér medyczny nad
pacjentem.

Wytgcznie do uzytku
szpitalnego.

Istotne potencjalne zagrozenia

Brak

Brakujace informacje




Brak

VI.2 Elementy planu przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

1. Ostra anafilaksja

Anafilaksja to powazna, zagrazajaca zyciu, uogdlniona lub ogdlnoustrojowa reakcja nadwrazliwosci.
Charakteryzuje sie szybko rozwijajacymi sie, zagrazajacymi zyciu problemami dotyczacymi drég
oddechowych (obrzek gardta Iub krtani) i/lub oddychania (skurcz oskrzeli z tachypnoe) i/lub krazenia
(niedocisnienie i/lub tachykardia). Najczestszymi czynnikami wywotujacymi anafilaksje sa pokarmy,
leki, uzadlenia owaddéw i wstrzykniecia zwigzane z immunoterapig alergenowg, ale anafilaksje moze
wywotywac kazdy czynnik zdolny do wywotania nagtej degranulacji komorek tucznych lub bazofildw.

Adrenalina (ADR) jest lekiem pierwszego rzutu we wszystkich przypadkach anafilaksji. ADR nalezy
podac jak najszybciej po rozpoznaniu anafilaksji, a pacjenta nalezy przetransportowac do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego. Adrenalina jest najwazniejszym lekiem w leczeniu reakcji
anafilaktycznej.

2. Resuscytacja krazeniowo-oddechowa.

Nagte niespodziewane zatrzymanie krazenia stanowi globalne wyzwanie. Niektdrym zgonom mozna
zapobiec, a niektore zatrzymania krazenia mozna skutecznie leczy¢ z uzyskaniem bardzo dobrych
dtugoterminowych wynikéw leczenia. W Europie i Stanach Zjednoczonych choroba niedokrwienna serca
jest uwazana za gtdwng przyczyne nagtego zatrzymania krazenia.

Adrenalina jest stosowana w leczeniu zatrzymania krazenia od ponad 100 lat. Adrenalina jest silnym
agonistg receptorow a- i B-adrenergicznych.

W coraz wiekszym stopniu uznaje sie, ze systemowa opieka po zatrzymaniu krazenia po przywroceniu
spontanicznego krazenia moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo przezycia pacjenta z dobrg jakoscig
zycia. Opieka moze potencjalnie w wysokim stopniu redukowac wczesng $miertelnos¢ spowodowang
niestabilnosciag hemodynamiczng oraz pozniejszg chorobowosc i Smiertelnos$¢ zwigzang,

z niewydolnoscig wielonarzadowgq i uszkodzeniem médzgu.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Adrenalina nalezy do klasy produktow leczniczych zwanych lekami adrenergicznymi i
dopaminergicznymi. Produkt leczniczy Adrenalina Noridem stosuje sie w sytuacjach zagrazajacych
zyciu, takich jak powazne reakcje alergiczne lub zatrzymanie akcji serca.

Produkt leczniczy Adrenaline Noridem mozna podawac¢ pacjentom w kazdym wieku.

Produkt leczniczy moze by¢ wstrzykiwany w miesien (podanie domiesniowe) lub w ko$¢ (podanie
$rodkostne). Przed wstrzyknieciem do zyty trzeba go rozcienczyé.

VI1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami zwiazanymi z leczeniem
Brak niewiadomych zwigzanych z korzys$ciami zwigzanymi z leczeniem.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Dostepne informacje Zapobieganie

Btad przy podaniu; brak
dziatania leku, uszkodzenie
tkanek (martwica tkanek),
ograniczenie przeptywu krwi do
konczyn (niedokrwienie
obwodowe).

Przypadkowe wstrzykniecie do
wnetrza zyty ($réodnaczyniowe)
moze spowodowac krwotok
$rodmozgowy z powodu nagtego
wzrostu cisnienia krwi.

Produkt leczniczy Adrenalina
Noridem jest przeznaczony
wytacznie do uzytku w sytuacji
zagrozenia zdrowia lub zycia, a
po jego podaniu konieczny jest
nadzér medyczny nad
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Ryzyko

Dostepne informacje

Zapobieganie

Wielokrotne podawanie
miejscowe moze powodowac
martwice (uszkodzenie tkanek)
w miejscach wstrzykniecia.
Wielokrotne wstrzykniecia
produktu Adrenalina Noridem
moga spowodowaé martwice
(uszkodzenie) wynikajaca ze
Zwezenia naczyn w miejscu
wstrzykniecia. Martwica tkanek
moze rowniez wystapi¢ w
obrebie konczyn.

pacjentem.

Zastrzykdw z adrenaliny nie
nalezy wykonywac w takich
miejscach jak palce u rgk i nég,
uszy, nos lub penis, poniewaz
doptyw krwi do tych miejsc
moze by¢ niewystarczajacy.

Produkt leczniczy Adrenalina
Noridem bedzie podawany przez
przeszkolonego pracownika
systemu ochrony zdrowia.

Istotne potencjalne ryzyka
Brak

Brakujace informacje

Brak

VI.2.5 Podsumowanie dziatan minimalizujacych ryzyko wedfug kwestii dotyczacych
bezpieczernistwa stosowania

Dalsze szczegdtowe informacje dotyczace sposobu stosowania produktu leczniczego Adrenalina
Noridem, zagrozen i zalecen dotyczacych dziatan umozliwiajacych ich minimalizacje mozna znalez¢ w
ulotce dotaczonej do leku. Srodki opisane w niniejszym dokumencie to rutynowe $rodki minimalizacji
ryzyka.

Tego leku nie dotycza zadne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie ma zaplanowanych zadnych badan skutecznosci ani dalszych analiz kwestii dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem

Gtoéwne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja Data Kwestia dotyczaca Komentarz
bezpieczenstwa stosowania
1.4 W momencie uzyskania Zidentyfikowane zagrozenia Poprzednie wersje

pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Potencjalne zagrozenia
Brakujace informacje
zidentyfikowane i objete
podsumowaniem

zaktualizowano podczas
procedury uzyskiwania

dopuszczenia do obrotu
zgodnie z wymaganiami
odpowiednich organdw.
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