V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Brazoflamin, (3 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, zawiesina, przeznaczone do publicznej
wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zapalenie galki ocznej jest ciezkim zapaleniem przedniej i/lub tylnej komory oka, ktore moze by¢
jalowe lub zwigzane z infekcjg. Jest to potencjalnie, zagrazajace widzeniu, powiklanie po operacji
zaémy. Profilaktyka przeciwko zapaleniu wnetrza gatki ocznej jest skierowane przeciwko réznym
czynnikom.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Tobramycyna i deksametazon sg dobrze znanymi substancjami czynnymi o dobrze ustalonej
skutecznosci i tolerancji.

Deksametazon

Skuteczno$¢ kortykosteroidow w leczeniu zapalnych choréb oczu jest dobrze udokumentowana.
Dziatanie przeciwzapalne kortykosteroidow polega na hamowaniu ekspresji naczyniowych
nabtonkowych biatek adhezyjnych, cyklooksygenazy I II oraz cytokin.

Tobramycyna
Tobramycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym o silnym i szybkim dziataniu bakteriobdjczym

zaré6wno na bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne. Hamuje synteze tancuchow polipeptydowych
na rybosomach. Tobramycyna w tym potgczeniu zapewnia antybakteryjng ochrong przed wrazliwymi
bakteriami.

Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania produktow do oczu zawierajacych tobramycyng z
deksametazonem u dzieci okre$lono na podstawie szerokiego stosowania klinicznego, ale dostepne
dane na ten temat sg ograniczone. W badaniu klinicznym zawiesiny do oczu zawierajacej tobramycyne
z deksametazonem stosowanej w bakteryjnym zapaleniu spojoéwek, leczono 29 pacjentéw
pediatrycznych w wieku od 1 do 17 lat, stosujac 1 lub 2 krople co 4 lub 6 godzin przez 5 lub 7 dni. W
tym badaniu nie obserwowano réznic w profilu bezpieczenstwa produktu u dorostych i dzieci.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Brazoflamin u dzieci
w wieku ponizej 2 lat

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Wirusowe Kortykosteroidy moga  zmniejsza¢ | Brazoflamin jest przeciwskazany w
zapalenie oka odporno$¢ na zakazenia bakteryjne, | zapaleniach oka pochodzenia

wirusowe lub grzybicze jak réwniez | wirusowego.

utatwia¢ ich rozw6j oraz moga | W razie wystapienia zakazenia
maskowac kliniczne objawy zakazenia. wirusowego, nalezy przerwac
leczenie Brazoflaminem,

W razie wystgpienia nadkazenia
nalezy  zastosowa¢ odpowiednie

leczenie
Gruzlicze Kortykosteroidy = moga  zmniejsza¢ | Brazoflamin jest przeciwskazany w
zakazenie oka odporno$¢ na zakazenia bakteryjne, | zakazeniach oka pochodzenia

1




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
wirusowe lub grzybicze jak rowniez | gruzliczego.
utatwia¢ ich rozwdj oraz moga | W razie wystapienia zakazenia
maskowac kliniczne objawy zakazenia. gruzliczego, nalezy przerwac leczenie
Brazoflaminem
W razie wystapienia nadkazenia
nalezy  zastosowa¢ odpowiednie
leczenie
Grzybicze Kortykosteroidy moga  zmniejszac¢ | Brazoflamin jest przeciwskazany w

zapalenie oka

odporno$¢ na zakazenia bakteryjne,
wirusowe lub grzybicze jak réwniez
ulatwia¢ ich rozw6] oraz moga
maskowac kliniczne objawy zakazenia.

Dhugotrwale stosowanie antybiotykow
takich  jak tobramycyna moze
powodowac namnazanie si¢
drobnoustrojow  opornych, w tym
grzybow.

zapaleniach oka pochodzenia
grzybiczego.

W razie wystapienia zakazenia
grzybiczego, nalezy przerwad

leczenie Brazoflaminem.

W razie wystapienia nadkazenia
nalezy  zastosowa¢  odpowiednie
leczenie.

Nadwrazliwos¢
na tobramycyne
lub
deksametazon

U niektorych pacjentow stosujacych
miejScowo aminoglikozydy moze
wystapi¢ nadwrazliwosc.

Moze réwniez wystepowac krzyzowa
nadwrazliwo$¢ na inne aminoglikozydy.
Nalezy wzia¢ pod uwage, ze pacjenci, u
ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ na
podawang miejscowo  tobramycyne,
moga réwniez wykazywaé
nadwrazliwo$¢ na inne miejscowo i (lub)
ogolnie dzialajace aminoglikozydy.

Brazoflamin jest przeciwwskazany w
przypadku nadwrazliwosci na
tobramycyng lub deksametazon.

Jesli wystapi nadwrazliwo$¢ podczas
stosowania tego leku, leczenie nalezy
przerwac.

Istotne potencjalne zagrozenia

Brak

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci ponizej 2

roku zycia

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego Brazoflamin u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Brazoflamin jest wskazana tylko dla dzieci od 2 roku zycia

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujqcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra umozliwia
lekarzom, farmaceutom oraz innym pracownikom stuzby zdrowia uzyskanie szczegoétowych
informacji dotyczacych stosowania leku, ryzyka oraz zalecen dotyczacych jego minimalizacji.
Skrocona wersja ChPL, przekazana uproszczonym jezykiem stanowi Ulotke dla pacjenta. Czynnos$ci
okreslone w tych dokumentach znane sg jako rutynowe czynnos$ci minimalizujgce ryzyko.

Dla tego leku nie przewidziano dodatkowych czynnosci minimalizujacych ryzyko.




VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Obecnie nie sa prowadzone ani nie planuje si¢ przeprowadzenia badan dotyczacych
bezpieczenstwa i skuteczno$ci Brazoflaminu po wprowadzeniu do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Historia istotnych zmiany w Planie Zarzadzania Ryzykiem

Wersja Data Zagrozenie bezpieczenstwa Komentarze
Nie Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

dotyczy




