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Cze$¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacym roztworu doustnego Bronchipret (plynny
ekstrakt uzyskany z tymianku (1:2-2,5) i plynny ekstrakt uzyskany z liSci bluszczu (1:1))

Ponizej znajduje si¢ podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dotyczacego leku Bronchipret w
postaci roztworu doustnego.

W planie RMP szczegdtowo opisano istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem leku Bronchipret w postaci
roztworu doustnego, w jaki sposob mozna je zminimalizowa¢ oraz w jaki sposob mozna uzyskaé wigcej
informacji na temat zagrozen i niepewnosci zwigzanych ze stosowaniem leku Bronchipret w postaci roztworu
doustnego (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktu Bronchipret w postaci roztworu doustnego oraz
ulotka dla pacjenta zawieraja istotne informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw dotyczace
sposobu stosowania leku Bronchipret w postaci roztworu doustnego.

Istotne nowe zastrzezenia lub zmiany w aktualnych dokumentach zostana uwzglednione w aktualizacjach
RMP roztworu doustnego Bronchipret.

I. Lek i jego zastosowanie

Bronchipret roztwor doustny jest dopuszczony do obrotu jako ziotowy produkt leczniczy stosowany jako
srodek wykrztusny w przypadku produktywnego kaszlu (petne wskazanie znajduje si¢ w ChPL).

Zawiera ptynny ekstrakt z tymianku (1:2-2,5) i ptynny ekstrakt z lisci bluszczu (1:1) jako substancje czynne i
podawany jest w postaci roztworu doustnego.

I1. Ryzyko zwiazane z lekiem i dzialania majace na celu zminimalizowanie lub dalsze
scharakteryzowanie ryzyka.

Ponizej przedstawiono istotne ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bronchipret roztwor doustny, srodki
minimalizujace takie ryzyko oraz proponowane badania majace na celu uzyskanie dodatkowych informacji na
temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku Bronchipret roztwoér doustny.

Srodki minimalizujace ryzyko zidentyfikowane w przypadku produktoéw leczniczych moga obejmowaé:

* Szczegbdtowe informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i porady dotyczace prawidlowego
stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania i ChPL skierowanej do pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia

» Wazne wskazowki dotyczace opakowania leku;

* Dozwolona wielko$¢ opakowania — ilo$¢ leku w opakowaniu dobierana jest tak, aby zapewni¢ prawidtowe
uzycie leku;

Bionorica Polska Sp. z 0.0. REGON 141396490 Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, Prezes Zarzadu: Wojciech Zelek
ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa NIP 701-011-92-03 XIl Wydzial Gospodarczy Krajowego Kapitat Zakladowy: PLN 500.000
internet: www.bionorica.pl Rejestru Sadowego, KRS 0000303634



. Bionorica’
o

* Status prawny leku — sposob dostarczania leku pacjentowi (np. na recepte lub bez) moze pomoc
zminimalizowac¢ ryzyko.

Lacznie srodki te stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Oprocz tych dziatan, informacje o dziataniach niepozadanych sg gromadzone w sposéb ciagly i regularnie
analizowane, dzieki czemu w razie potrzeby mozna podja¢ natychmiastowe dziatania. Srodki te stanowia
rutynowe dziatania w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A. Lista waznych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bronchipret roztwér doustny to ryzyko wymagajace specjalnych
dziatah w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, aby mozna
bylo bezpiecznie przyjmowac produkt leczniczy.

Istotne ryzyka mozna uzna¢ za zidentyfikowane lub potencjalne.

Zidentyfikowane ryzyko to obawy, w przypadku ktorych istnieje wystarczajacy dowod zwigzku ze
stosowaniem leku Bronchipret w postaci roztworu doustnego.

Potencjalne ryzyko to obawy, w przypadku ktorych na podstawie dostgpnych danych mozliwe jest powigzanie
ze stosowaniem tego leku, ale powigzanie to nie zostato jeszcze ustalone i wymaga dalszej oceny.

Brakujace informacje oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu leczniczego, ktérych
aktualnie brakuje 1 ktore nalezy zebra¢ (np. dotyczace dlugotrwalego stosowania leku).

Lista waznych zagrozen i brakujacych informacji

Wazne zidentyfikowane ryzyka « Brak.

Wazne potencjalne ryzyko ¢ Brak.

Brakujaca informacja  Brak.

I1.B. Podsumowanie istotnych ryzyk

Nie dotyczy.

I1.C. Plan rozwoju po wydaniu zezwolenia

I1.C.1 Badania bedace warunkami dopuszczenia do obrotu

Nie ma badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub szczegdlny obowiazek roztworu doustnego
Bronchipret.

I1.C.2 Inne badania w planie rozwoju po wydaniu zezwolenia

Nie sa wymagane badania dotyczace leku Bronchipret w postaci roztworu doustnego.
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