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Streszczenie planu zarządzania ryzykiem dla produktu leczniczego Adrimax (Levodropropizine) 
To jest streszczenie planu zarządzania ryzykiem dla produktu leczniczego Adrimax. Dokument opisuje w szczegółowy sposób istotne ryzyka związane ze stosowaniem produktu Adrimax, w jaki sposób ryzyko można ograniczyć, i jak pozyskać więcej informacji o zagrożeniach i danych na temat brakujących informacji związanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Adrimax.
Charakterystyka produktu leczniczego Adrimax i ulotka dla pacjenta zawiera najważniejsze informacje dla osób wykonujących zawody medyczne i dla pacjentów, jak produkt leczniczy Adrimax powinien być stosowany.
I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Adrimax, lek stosowany doustnie u dorosłych i dzieci w wieku powyżej 2 lat w celu leczenia objawów kaszlu, zawiera lewodropropizynę, Lewodropropizyna należy do grupy leków przeciwkaszlowych. Lewodropropizyna działa poprzez zmniejszanie aktywności grupy nerwów zwanych włóknami C, tłumiąc w ten sposób towarzyszący odruch kaszlu.
II. Ryzyko związane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywności jakie należy podjąć w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania 
Istotne ryzyka produktu leczniczego Adrimax, łącznie z działaniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badań umożliwiających lepsze poznanie zagrożeń związanych ze stosowaniem produktu leczniczego Adrimax wymieniono poniżej. 
Działania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:
● Specjalne informacje, takie jak ostrzeżenia i specjalne środki ostrożności, zalecenia odnoszące się do prawidłowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osób wykonujących zawody medyczne;
● Ważne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
● Zatwierdzenie odpowiedniej wielkości opakowania leku, zapewniające jego właściwe stosowanie;
● Nadanie właściwej kategorii dostępności leku – sposób w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty) może zminimalizować ryzyko związane z jego stosowaniem.
Wszystkie te działania to rutynowe środki minimalizacji ryzyka.
W uzupełnieniu do tych działań, regularnie gromadzi się i analizuje informacje o niepożądanych działaniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwłocznie podjąć konieczne kroki. Działania te stanowią rutynowe aktywności nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii.
Jeżeli brakuje jeszcze istotnych informacji, które mogłyby wpływać na bezpieczeństwo stosowania produktu leczniczego Adrimax są one wymienione poniżej jako „brakujące informacje”.
II.A Lista istotnych zagrożeń i brakujących informacji
Istotne ryzyka związane ze stosowaniem produktu leczniczego Adrimax to ryzyka, które wymagają specjalnych działań z zakresu zarządzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjęcia kroków minimalizujących ryzyko, w taki sposób żeby produkt leczniczy mógł być bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogą odnosić się do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszą się do sytuacji, w których w wystarczający sposób możemy udowodnić zależność ryzyka od stosowania produktu Adrimax. Potencjalne ryzyka odnoszą się do sytuacji, w których związek zagrożenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako możliwy, po wzięciu pod uwagę dostępnych danych, ale ten związek nie jest dotychczas w pełni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujące informacje odnoszą się do informacji dotyczących bezpieczeństwa stosowania leku, których obecnie brakuje i wymagają zgromadzenia niezbędnych danych (np. dotyczące bezpieczeństwa podczas długotrwałego stosowania leku). 
	Lista istotnych zagrożeń i  brakujących informacji 

	Istotne zidentyfikowane ryzyka
	· Reakcje nadwrażliwości
· Stosowanie u pacjentów ze wzmożonym wydzielaniem gruczołów oddechowych (bronchorrea) i zmniejszoną aktywnością śluzowo-rzęskową (zespół Kartagenera, dyskineza rzęsek)

	Istotne potencjalne ryzyka
	· Jednoczesne stosowanie lewodropropizyny z lekami uspakajającymi
· Stosowanie u pacjentów z cukrzycą oraz dziedzicznymi chorobami wpływającymi na metabolizm cukrów
· Stosowanie u pacjentów z ciężką niewydolnością nerek
· Zaburzenia sercowo-naczyniowe: kołatanie serca, tachykardia, niedociśnienie

	Brakujące informacje
	· Stosowanie w czasie ciąży i karmienia piersią
· Stosowanie u dzieci poniżej 24 miesiąca życia
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	Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje nadwrażliwości

	Dowody wskazujące na istnienie związku przyczynowo-skutkowego między stosowaniem leku a istnieniem danego zagrożenia
	Zgłoszono kilka przypadków anafilaksji po leczeniu lewodropropizyną. Objawy w chwili zgłoszenia obejmowały pokrzywkę uogólnioną, duszność, zapaść, wysypkę skórną, obrzęk naczynioruchowy i reakcję anafilaktyczną zależną od IgE.

	Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

	Chociaż rozwoju nadwrażliwości na leki nie da się z całą pewnością przewidzieć, wyjaśniono pewne czynniki, które, jeśli występują, zwiększają prawdopodobieństwo wystąpienia takiej reakcji. Takimi czynnikami mogą być cechy leku (rodzaj leku, stopień narażenia, droga podania, uczulenie krzyżowe), cechy pacjenta, takie jak czynniki genetyczne (np. Typ HLA), współistniejąca choroba (np. wirus Ebsteina-Barra (EBV), wirus ludzkiego niedoboru odporności (HIV)), astma), historia wcześniejszych reakcji na lek i liczne zespoły alergiczne

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL: 
Wymienione w sekcji 4.3 Przeciwwskazania 
Wymienione w sekcji  4.8 Działania niepożądane 
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
wymienione w sekcji 4 Możliwe działania niepożądane
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Rekomendacje by nie stosować produktu są wymienione w ChPL w sekcji 4.3 i Ulotce w sekcji 2
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak
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	Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentów ze wzmożonym wydzielaniem gruczołów oddechowych (bronchorrea) i zmniejszoną aktywnością śluzowo-rzęskową (zespół Kartagenera, dyskineza rzęsek)

	Dowody wskazujące na istnienie związku przyczynowo-skutkowego między stosowaniem leku a istnieniem danego zagrożenia
	Stosowanie lewodropropizyny w łagodzeniu kaszlu o różnej etiologii, takiej jak kaszel związany z nowotworami oskrzeli i płuc, kaszel związany z infekcjami górnych i dolnych dróg oddechowych oraz krztuścem jest dobrze udokumentowane, chociaż stosowanie lewodropropizyny u pacjentów z ze wzmożonym wydzielaniem gruczołów oddechowych (bronchorrea) i zmniejszoną aktywnością śluzowo-rzęskową (zespół Kartagenera, dyskineza rzęsek) jest przeciwwskazane. U tych pacjentów możliwe jest, że przeciwkaszlowe działanie lewodropropizyny może hamować wydalanie śluzu, powodując w ten sposób lub nasilając już istniejące choroby zakaźne dróg oddechowych.

	Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

	Oprócz raka oskrzelikowo-pęcherzykowego i przerzutów do płuc, wzmożone wydzielanie gruczołów oddechowych może być również niezbyt często związana z procesami niezłośliwymi, takimi jak przewlekłe zapalenie oskrzeli, astma i gruźlica. Obszar geograficzny i pokrewieństwo mogą wpływać na występowanie pierwotnych dyskinez. Konkretne typy wad są spójne w poszczególnych rodzinach i wydają się być uwarunkowane genetycznie.

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL: 
Wymienione w sekcji 4.1 Wskazania do stosowania
Wymienione w sekcji  4.2 Dawkowanie i sposób podawania
Wymienione w sekcji 4.3 Przeciwwskazania
Wymienione w sekcji 5.1 Właściwości farmakodynamiczne
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Rekomendacje by nie stosować produktu są wymienione w ChPL w sekcji 4.3 i Ulotce w sekcji 2
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



	Istotne potencjalne ryzyko: Jednoczesne stosowanie lewodropropizyny z lekami uspakajającymi

	Dowody wskazujące na istnienie związku przyczynowo-skutkowego między stosowaniem leku a istnieniem danego zagrożenia
	Senność była opisywana jako rzadkie działanie niepożądane podczas leczenia lewodropropizyną. Porównując lewodropropizynę z lekami działającymi na ośrodkowy układ nerwowy, takimi jak dihydrokodeina, senność zgłaszano u znacznie większej liczby pacjentów leczonych dihydrokodeiną niż lewodropropizyną, w wyniku ograniczonego działania lewodropropizyny na ośrodkowy układ nerwowy Leki uspakajające działają depresyjnie na ośrodkowy układ nerwowy, jest to kategoria leków spowalniających normalne funkcjonowanie mózgu, z których większość działa na mózg poprzez wpływ na neuroprzekaźnik kwasu gamma-aminomasłowego (GABA)

	Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

	Niezależnymi czynnikami ryzyka stosowania leków uspokajających są płeć żeńska, starszy wiek, palacze oraz osoby cierpiące na lęk, napięcie, zaburzenia snu, ostre reakcje stresowe lub ataki paniki.

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL: 
Wymienione w sekcji 4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
Wymienione w sekcji  4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Produkt leczniczy należy stosować ostrożnie podczas stosowania środków uspokajających u szczególnie wrażliwych pacjentów. Taka rekomendacja jest wymieniona w  ChPL w sekcjach 4.4 i 4.5 i Ulotce w sekcji 2
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



	Istotne potencjalne ryzyko : Stosowanie u pacjentów z cukrzycą oraz dziedzicznymi chorobami wpływającymi na metabolizm cukru

	Dowody wskazujące na istnienie związku przyczynowo-skutkowego między stosowaniem leku a istnieniem danego zagrożenia
	Zawartość sacharozy w syropie może wpływać na metabolizm lipidów i glukozy, a tym samym zwiększać ryzyko dyslipidemii i hiperglikemii lub może prowadzić do pogorszenia kontroli glikemii, zwłaszcza u pacjentów z cukrzycą. U pacjentów z dziedzicznymi zaburzeniami metabolizmu cukrów (np. nietolerancja fruktozy z niedoborem sacharazy-izomaltazy, zespół złego wchłaniania glukozy-galaktozy) zmieniony metabolizm i wchłanianie sacharozy, fruktozy i glukozy mogą być odpowiedzialne zarówno za działania niepożądane ze strony przewodu pokarmowego (np. wzdęcia jelita cienkiego, ból, nudności, zwiększona motoryka jelit, biegunka), a czasami objawy ogólnoustrojowe (bóle głowy, zawroty głowy, zaburzenia pamięci i letarg)

	Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

	Cukrzyca typu 1 jest wynikiem autoimmunologicznego niszczenia komórek beta trzustki i obejmuje zarówno predyspozycje genetyczne, jak i komponent zależny od wpływu środowiska (wirusy, toksyczne chemikalia). Głównymi czynnikami ryzyka cukrzycy typu 2 są wiek powyżej 45 lat, nadmierne spożycie kalorii, otyłość, wywiad rodzinny, rasa, wcześniejszy wywiad z upośledzoną tolerancją glukozy / glukozą na czczo lub cukrzycą ciążową, nadciśnienie lub dyslipidemia. 
Dziedziczne defekty wpływające na metabolizm węglowodanów są dziedziczone jako cechy autosomalne recesywne. Chociaż w rodzinie można zidentyfikować wiele dotkniętych chorobą rodzeństwa, najbardziej dotknięte osoby są pierwszymi identyfikowanymi w rodzinie

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL:
Wymienione w sekcji 4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Lek zawiera 6 g sacharozy w jednej dawce (10 ml): pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami związanymi z nietolerancją fruktozy, zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmować tego leku. Należy to wziąć pod uwagę u pacjentów z cukrzycą. Taka rekomendacja jest wymieniona w  ChPL w sekcji 4.4 i Ulotce w sekcji 2
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



	Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie u pacjentów z ciężką niewydolnością nerek

	Dowody wskazujące na istnienie związku przyczynowo-skutkowego między stosowaniem leku a istnieniem danego zagrożenia
	Lewodropropizyna jest wydalana głównie z moczem w postaci niezmienionej jej metabolitów (sprzężona lewodropropizyna oraz wolna i sprzężona p-hydroksy-lewodropropizyna). Wydzielanie produktu i metabolitów z moczem w ciągu 48 godzin stanowi około 35% podanej dawki. Nie ma konieczności istotnej zmiany dawkowania lewodropropizyny u pacjentów z łagodną lub umiarkowaną niewydolnością nerek. 
Ponieważ jednak u pacjentów z ciężką niewydolnością nerek może wystąpić znaczne zmniejszenie współczynnika przesączania kłębuszkowego, które może stać się objawowe, zaleca się ostrożność podczas podawania lewodropropizyny pacjentom z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. niewydolność nerek

	Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

	Pochodzenie Afroamerykańskie, starszy wiek, niska waga urodzeniowa i rodzinna historia chorób nerek są uważane za silne czynniki ryzyka przewlekłej choroby nerek. Ponadto palenie, otyłość, nadciśnienie i cukrzyca mogą również prowadzić do chorób nerek. Pacjent z niekontrolowaną cukrzycą i / lub nadciśnieniem tętniczym może łatwo i szybko przejść do końcowego stadium choroby nerek. Ryzyko stanowi również ekspozycja na metale ciężkie, nadmierne spożycie alkoholu, palenie tytoniu oraz stosowanie leków przeciwbólowych

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL:
Wymienione w sekcji 4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Ostrożność stosowania produktu u pacjentów z ciężką niewydolnością nerek jest wymieniona w  ChPL w sekcji 4.4 i Ulotce w sekcji 2
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



	Istotne potencjalne ryzyko: Zaburzenia sercowo-naczyniowe: kołatanie serca, tachykardia, niedociśnienie

	Dowody wskazujące na istnienie związku przyczynowo-skutkowego między stosowaniem leku a istnieniem danego zagrożenia
	W badaniach klinicznych lewodropropizyna nie wpływała niekorzystnie na ciśnienie krwi, częstość akcji serca i wyniki badań laboratoryjnych. Lewodropropizyna podawana dożylnie lub dootrzewnowo nie wywierała istotnego wpływu na układ sercowo-naczyniowy i oddechowy. 
Dane dotyczące wiązania z receptorami wykluczają interakcję z receptorami beta-adrenergicznymi, muskarynowymi i opioidowymi. Zgłoszono jednak przypadki kołatania serca, tachykardii, niedociśnienia, a także jeden przypadek arytmii serca (bigeminizm przedsionkowy).

	Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

	Starsi pacjenci i mężczyźni częściej mają arytmiczne przyczyny kołatania serca, a u młodszych pacjenctów i kobiet główna przyczyna jest  psychosomatyczna. 
Palenie, alkohol i kofeina są uważane za potencjalne czynniki przyspieszające przedwczesne pobudzenia przedsionkowe. Jednoczesne stosowanie agonistów receptorów beta 2 (np. salbutamolu) lub innych leków rozszerzających oskrzela (np. leków przeciwcholinergicznych, ksantyn, takich jak teofilina) w celu opanowania innych objawów ze strony układu oddechowego może często powodować działania niepożądane, w tym tachykardię i arytmie. 
Pacjenci z ostrym zawałem mięśnia sercowego, zwężeniem zastawki mitralnej, kardiomiopatią przerostową i stanem powodującym podwyższenie ciśnienia lub poszerzenie prawego lub lewego przedsionka, w tym kardiomiopatię i wadę zastawkową serca, są bardziej predysponowani do wystąpienia różnych arytmii, w tym migotania przedsionków i przedwczesnego pobudzenia przedsionków.
Pacjenci przyjmujący leki przeciwnadciśnieniowe, diuretyki lub leki rozszerzające naczynia oraz chorzy ze stanami powodującymi hipowolemię, takimi jak utrata krwi lub płynów, są bardziej podatni na niedociśnienie. Inne czynniki ryzyka niedociśnienia to długotrwały odpoczynek w łóżku, alkohol i leki wpływające na odruchową kontrolę ciśnienia krwi, w tym leki przeciwdepresyjne, fenotiazynowe leki przeciwpsychotyczne, lewodopa, barbiturany i winkrystyna.

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL:
Wymienione w sekcji 4.8 Działania niepożądane
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 4 Możliwe działania niepożądane
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Brak
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



	Brakujące informacje: Stosowanie w czasie ciąży i karmienia piersią

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL:
Wymienione w sekcji 4.3 Przeciwwskazania
Wymienione w sekcji 4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Rekomendacja by unikać podawania produktu w czasie ciąży i laktacji są zamieszczone w ChPL w sekcjach 4.3 i 4.6 oraz Ulotce w sekcji 2.
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



	Brakujące informacje: Stosowanie u dzieci poniżej 24 miesiąca życia

	Środki minimalizacji ryzyka
	Rutynowe środki minimalizacji ryzyka 
Ryzyko to jest wymienione w odpowiednich materiałach informacyjnych, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla pacjenta. Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach ChPL:
Wymienione w sekcji 4.2 Dawkowanie i sposób podawania
Działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka opisane w odpowiednich punktach Ulotki: 
wymienione w sekcji 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku
Rutynowe działania mające na celu minimalizację ryzyka, zalecające określone środki kliniczne w celu przeciwdziałania ryzyku
Produkt nie powinien być stosowany u dzieci poniżej 2 lat. Ta rekomendacja zamieszczona jest w sekcji 4.2 ChPL i w sekcji 2 ulotki.
Inne rutynowe środki minimalizacji ryzyka wykraczające poza informacje o produkcie
Kategoria dostępności: produkt wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
Dodatkowe środki minimalizacji ryzyka
Brak



II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
[bookmark: _Toc444075118]II.C.1 Badania, których przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Nie dotyczy.
[bookmark: _Toc444075119]II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzględnione w planie rozwoju produktu leczniczego
Nie dotyczy.
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