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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktow leczniczych
Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen
Hasco, 50 mg, tabletki powlekane
Niniejszy punkt stanowi streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla produktow
leczniczych Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50
mg, tabletki powlekane. RMP w sposob szczegdtowy przedstawia kwestie zwigzane z
istotnymi zagrozeniami produktéw leczniczych Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki
powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane, w jaki sposéb mogg by¢
zminimalizowane oraz jak beda zdobywane informacje o ryzykach i danych niedostepnych na
temat bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych Chlorprothixen Hasco, 15 mg,

tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta dla Chlorprothixen Hasco, 15
mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane, stanowia
podstawowe i wyczerpujace zrodto informacji dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

i dla pacjentow, wzgledem prawidlowego zastosowania leku.

To streszczenie RMP dla Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz
Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane, powinno by¢ rozpatrywane w konteks$cie

wszystkich informacji, wigcznie z raportem oceny, ktore stanowig cz¢s¢ EPAR.

Nowe istotne zagrozenia lub zmiany do obecnej wersji b¢edg dotagczone do zaktualizowanej
wersji RMP dla Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen

Hasco, 50 mg, tabletki powlekane.
Produkt leczniczy i wskazania do stosowania

Produkty lecznicze Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen
Hasco, 50 mg, tabletki powlekane, podlegaja rejestracji dla wskazan obejmujacych: leczenie
psychoz endogennych i organicznych ze stanami pobudzenia ruchowego i agresywnoscia,
niepokoju i bezsenno$ci w nerwicach 1 zaburzeniach psychosomatycznych, psychoz
alkoholowych. W chirurgii — premedykacja dla uspokojenia pacjenta i zmniejszenia reakcji

neurowegetatywnych oraz w celu zapobiegania wymiotom pooperacyjnym.

Produkty lecznicze Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen
Hasco, 50 mg, tabletki powlekane zawieraja chlorprotiksen jako substancje czynng w postaci

tabletek powlekanych (podanie doustne).

Ryzyka zwigzane z produktem leczniczym i aktywnosci minimalizujace

ryzyka lub dalsza charakterystyka ryzyk

Istotne ryzyka dla Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen
Hasco, 50 mg, tabletki powlekane, wraz z narzedziami minimalizujgcymi ryzyka i
proponowane badania przyczyniajace si¢ do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk zwigzanych

ze stosowaniem produktow leczniczych, sg wyszczegoélnione ponize;j:

Narzedziami minimalizacji zidentyfikowanego ryzyka dla produktéw leczniczych
Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki

powlekane, moga by¢:
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- Szczegolne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci, zalecenia prawidlowego
stosowania leku, m.in. zalecenia dotyczace sposobu przyjmowania produktu leczniczego,
zawarte w ulotce dolaczonej do opakowania leku oraz Charakterystyka Produktu
Leczniczego, zalecenia adresowane do pacjentow 1 fachowych pracownikow ochrony
zdrowia, odnoszace si¢ do stosowania produktow leczniczych u dzieci, kobiet cigzarnych i
karmigcych piersig, os6b w podesztym wieku, jak réwniez stosowania u pacjentow

zazywajgcych przewlekle inne leki;
- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe

stosowanie;
- Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — z przepisu lekarza (Rx).
Powyzsze narzedzia stanowia rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.

Informacje o dziataniach niepozadanych leku sg na biezagco zbierane i regularnie analizowane,
tak aby moc podjaé stosowane dziatania wzgledem bezpieczenstwa tak szybko, jak to
konieczne. Narzedzia te stanowia rutynowe aktywnosci w zakresie pharmacovigilance. Jesli
istotne informacje, mogace wplywa¢ na status bezpieczenstwa produktow leczniczych
Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki
powlekane, nie sg dostepne — brak tego typu danych — sa one umieszczone w kategorii

,Brakujace informacje”.
II.A Lista istotnych ryzyk i brakujace informacje

Istotne ryzyka dla Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen
Hasco, 50 mg, tabletki powlekane, sg zagrozeniami wymagajacymi specjalnych aktywnosci w
zarzadzaniu ryzykiem, w celu dalszego monitorowania 1 S$ledzenia bezpieczenstwa 1
skuteczno$ci leku badZz minimalizacji ryzyka tak aby podawane produkty leczniczego
spelnialy wymogi bezpieczenstwa. Istotne ryzyka zostaty zakwalifikowane do dwdch grup:
zidentyfikowane badZ potencjalne ryzyka. Zidentyfikowane ryzyka sa zagrozeniami, dla
ktorych istniejg wyrazne, znane i1 zdefiniowane obawy zwigzane z uzyciem produktow
leczniczych Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50
mg, tabletki powlekane. Potencjalne ryzyka sa zagrozeniami, ktore moga by¢ powiagzane ze

stosowaniem tego leku w oparciu o dostgpne dane, ale taki zwigzek nie zostat jeszcze
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jednoznacznie ustalony i potwierdzony oraz wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje

odnosza si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktorych brak w chwili

obecnej i istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych, np. poprzez monitorowanie

dhugoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Podsumowanie zagrozen

Istotne zidentyfikowane

ryzyka

- Reakcje nadwrazliwos$ci

- Interakcje lekowe

- Stosowanie u pacjentdéw w podesztym wieku z otepieniem
- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

- Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig

Istotne potencjalne ryzyka

- Ryzyko przedawkowania

- Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Brakujace informacje

Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Reakcje nadwrazliwoSci

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

nieprzewidywalne i niebezpieczne w skutkach dla zdrowia i

zycia pacjenta.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

alergia, itp.

Narzedzia minimalizacji

Informacje zawarte w punktach ChPL.:

Wsrdd przeciwwskazan do stosowania leku jest wymieniona
nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, pochodne tioksantenu lub
na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ryzyko wynikajace
z zastosowania leku jest znane, wystapienie objawow

alergicznych (wlacznie z mozliwg reakcjg anafilaksji) moze by¢

Ryzyko objawow  alergicznych, nadwrazliwosci  jest
zwiekszone u o0séb, u ktorych w przesziosci wystapita alergia
na jakikolwiek lek, t¢ samg substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg zawartg w omawianych produktach

leczniczych, badz u osob z aktualnie stwierdzong astma,
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ryzyka

-43,
- 4.4,
- 4.8,
-6.1

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Interakcje lekowe

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Chloroprotiksen blokuje receptory dopaminergiczne w mozgu,
receptory serotoninowe, receptor histaminowy, cholinergiczny,
blokuje dziatanie alfa-adrenergiczne lekdéw, obniza prog
drgawkowy, z tego wzgledu moze wptywac na dziatanie innych
roéwnoczesnie przyjmowanych lekéw, np. adrenalina, lewodopa.
Jednoczes$nie inne stosowane leki moga wplywaé na
skuteczno$¢ leczenia chloroprotiksenem, m.in. oddziatujac na

podobne receptory.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z chorobg alkoholowa, chorobg Parkinsona, chorujacy
na padaczke, pacjenci jednoczesnie stosujgcy inne leki

wchodzace w interakcje z chlorprotyksenem.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w punktach ChPL.:

-4.2,

-4.3,

-4.4,

- 4.5,

- 4.8,

-6.1

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku z ot¢pieniem

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych wykazaty, ze
pacjenci w podesztlym wieku z otgpieniem stosujacy leki
przeciwpsychotyczne s3 w grupie o nieznacznie zwigkszonym
ryzyku zgonu w poréwnaniu do pacjentdéw nieprzyjmujacych

tych lekow.

Czynniki ryzyka i grupy

Osoby w podesztym wieku, pacjenci z demenc;ja.
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ryzyka

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w punktach ChPL:
-4.4,
- 4.5,
- 4.6,
-4.38,
-6.1

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej jest 1,5 razy wigksze u
pacjentow leczonych lekami przeciwpsychotycznymi.

Upatruje si¢  ponadto ws$réd przyczyn ewentualnego
prozakrzepowego dzialania lekéw przeciwpsychotycznych
zaburzenia hormonalne jak hiperprolaktynemie¢, zwickszona
agregacje plytek krwi, zwigkszone stezenie przeciwciat

antyfosfolipidowych i hiperhomocystynemig.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby z zaburzeniami krazenia zylnego zakrzepica, zylakami,
miazdzycg naczyn, incydentami zakrzepowymi, udarowymi W
wywiadzie, obcigzenie genetyczne, osoby stosujace leki
sprzyjajace powstawaniu zakrzepéw 1 chorobom zylnym,
mogace prowadzi¢ do zatorowosci plucnej, np. terapia

hormonalna.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w punktach ChPL.
-4.3,
-4.4,
- 4.5,
-4.8

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania produktu u
kobiet w cigzy. U noworodkéw matek narazonych na dziatanie
lekéw przeciwpsychotycznych (w tym chloroprotyksenu) w

czasie trzeciego trymestru cigzy istnieje ryzyko wystgpienia
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dzialan niepozadanych, w tym objawow pozapiramidowych i
(lub) objawdéw odstawienia, o r6znym nasileniu i czasie trwania
po urodzeniu. Chloroprotyksen w niewielkich ilo$ciach
przenika do mleka kobiet. Nie wiadomo, w jaki sposob wptywa
na dziecko karmione piersig. Z uwagi na fakt, ze zwiazki o
podobnej budowie chemicznej wywierajg dziatanie na dziecko

nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Kobiety cigzarne oraz w okresie laktacji (niemowleta karmione

piersia).

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w punktach ChPL:
-4.2,
-4.5,
- 4.6,
- 4.8,
-6.1

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyka

Ryzyko przedawkowania

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Jak kazdy produkt leczniczy, chlorportiksen moze zosta¢
przyjety w zbyt duzych dawkach, stwarzajac ryzyko dla
zdrowiai zycia pacjenta. Jako ze lek ten wykorzystywany jest w
leczeniu psychoz, leczeniem objgte sa osoby z zaburzeniami
psychicznymi, u ktorych jest wyzsze prawdopodobienstwo
przypadkowego lub  celowego przyjecia  produktow
leczniczych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci stosujacy chlorprotiksen w duzych dawkach, osoby

starsze, podanie btednej dawki dziecku przez rodzica/opiekuna.

Narzgdzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w punktach ChPL:
-4.1,
-4.2,
-4.3,
-4.4,
-4.5,
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-4.6,
-4.8
-4.9

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Nie zaleca si¢ stosowania chloroprotyksenu u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak dobrze
kontrolowanych badan.

Lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku

ponizej 6 lat.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Dzieci 1 mlodziez.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w punktach ChPL:

-4.1,

-4.2,

-4.3,

-4.4,

-4.7,

-4.8

-4.9

-6.1

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

11.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia

I1.C.1 Badania bedace warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzglegdem Chlorprothixen Hasco, 15 mg,

tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane. Produkt leczniczy

w trakcie procesu re-rejestracji.

11.C.2 Inne badania w planie rozwoju w okresie po-rejestracyjnym

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktéw leczniczych Chlorprothixen Hasco,

15 mg, tabletki powlekane oraz Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane.




