VI.2 Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Pecherzykzotciowy jest woreczkiem umiejscowionym poditwobg. Stuzy do magazynowania i
zagszczaniazOtci wytworzonej przez wtrobe. ZOt¢ wspomaga trawienie ttuszczéw i jest
uwalniana z pcherzykazotciowego do gornej e4ci jelita cienkiego (dwunastnicy) w reakcji na
pokarm, a w szczegolgd, na ttuszcze. Do chorékzgherzykazotciowego zaliczamy zapalenie
pecherzykazoétciowego oraz kamic zétciowg. Kamienie zolciowe mog nie dawé zadnych
objawow. Jednak, kiedyasdwe, mog zablokow& przewdd wychodgy z pcherzyka
z0lciowego, co mge spowodowa bdl i wymaga leczenia. Na poetku, kamiéi maze na
przemian, blokowa przewdd i s odsuwé, co skutkuje okazjonalnym bdélem. Trwate
zablokowanie przewodu me zagraa¢ zyciu I wymaga operacyjnego usudacia pecherzyka

z0Olciowego.

VI1.2.2 Omowienie korz§ci wynikajgcych z leczenia

Hymekromon jest pochognkumaryny. Dziata spazmolitycznie na dragitciowe i zwieracz
Oddiego, zwgksza wydzielanigoici i przyspiesza jej wydalanie przez dragiciowe. Dziatanie
to zmniejsza zastGioici i zwigzane z tym doleglinv&ei oraz utrudnia tworzenie ¢siztogow
cholesterolowych i kamieniotciowych. Obserwowane jest wzaane wydzielaniezotci bez

wywotywania skurczow gherzykazotciowego.

VI.2.3 Brakujgce dane odnosgze s do korzyci wynikajgcych z leczenia
Nie ma wystarczagych danych dotyezrych stosowania Hymekromonu u dzieci oraz kobiet w

cigzy | karmigcych piersi.

VI.2.4 Podsumowanie zagadniedotyczcych bezpiecaestwa

| stotne stwierdzone ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Zapaobieganie
Alergia na Hymekromon Tak jak inne leki, HymekromgNie stosowa tego leku w
(nadwraliwosc) moze  wywotywa&  reakcje przypadku uczulenia f
alergiczne. Hymekromon
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Cigzka niewydolné¢ watroby

Poniewa Hymekromon jesNie stosowa tego leku w

matabolizowany w wtrobie, przypadku cjzkiej choroby

istnieje  prawdopodobfstwo, watroby.

ze upgledzenie  dziatani

watroby spowoduje problemy.

Ciezka niewydolné¢ nerek

Poniwaz Hymekromon jesNie stosowa tego leku w

wydalany przez nerki, istnie przypadku cjzkiej choroby

prawdopodobigstwo, ze nerek.
upcsledzenie dziatania ner¢

spowoduje problemy.

| stotne potencjalneryzyko

Ryzyko

Dostepne infor macje (przyczyna potencjalnego ryzyka)

Interakcja z morfip

Morfina ostabia dziatanie Hymekromonu

Interakcja z metoklopramidem

Podczas stosowaniaghkyomonu razem z metoklopramidem

nastpuje ostabienie dziatania obu lekow

W azne brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Ograniczone informacje r

temat stosowania u dzieci

Brak danych dotyeych bezpieczestwa stosowania leku

dzieci.

Ograniczone informacje r
temat stosowania u kobiet

cigzy i karmigcych piersa

Brak danych dotycgcych bezpieczestwa stosowania leku
podczas @izy. Podawanie Hymekromonu kobietom wzgi jest
dopuszczalne tylko gdy korgyz zastosowania leku

u matki przewaa nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.
Podczas aizy lub karmienia piergi w razie podejrzenia iy
lub planowania eizy, przed zastosowaniem leku ngleporadzé
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak danych dotycicych bezpieczestwa stosowania leku w
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okresie karmienia piersi

Nie zaleca si stosowania leku w okresie karmienia pigrsi

VI.2.5 Podsumowanie dziatadotyczcych minimalizacji ryzyka

Dla wszystkich lekéw przygotowano CharakterygtyRroduktu Leczniczego (ChPL), ktéra
dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym pracownilamrony zdrowia informacje dotygze
stosowania lekow, zagten i zalec& dla ich minimalizowania. Skrécona wersja charaldgki
przedstawiona mniej specjalistycznygeykiem znajduje si w ulotce informacyjnejSrodki
przedstawione przez niniejsze dokumenty ekrelane mianem rutynowychsrodkow
minimalizacji ryzyka.

Zarowno Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChRaR i ulotka informacyjna dla
Hymekromonu znajdgjsi¢ na stronie internetowej URPL (www.urpl.gov.pl)

Dla leku obgtego niniejszym planem zadzania ryzykiem nie ma dodatkowychodkdow
minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zakitadany plan nadzoru nad bezpiedatwem stosowania produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planuzgazania ryzykiem

Nie dotyczy
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