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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane (hydroxyzini
hydrochloridum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego COMFORTIN, 25
mg, tabletki powlekane. Dokument opisuje w szczegélowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane, w jaki sposéb ryzyko
mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego COMFORTIN,
25 mg, tabletki powlekane.

Charakterystyka produktu leczniczego COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane i ulotka dla
pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla
pacjentéw, jak produkt leczniczcy COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane powinien by¢

stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu COMFORTIN, 25 mg, tabletki

powlekane powinno si¢ czyta¢ bioragc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie




oceniajgcym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku, wchodzacych w skiad

Publicznego Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego COMFORTIN, 25 mg, tabletki

powlekane.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do stosowania

Produkt leczniczcy COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane zarejestrowany do stosowania
we wskazaniu/wskazaniach: objawowe leczenie lgku u oséb dorostych, objawowe leczenie
swigdu i premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera hydroksyzyne

jako substancj¢ czynng, podawany jest doustnie.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu COMFORTIN, 25 mg,
tabletki powlekane mozna znalezé w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu
COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane, wiaczajac w to streszczenie napisane jezykiem
potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwg produktu leczniczego.

II. Ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
jakie nalezy podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego

scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane, lgcznie z
dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego

COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane, wymieniono ponize;j.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody

medyczne;

® Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;



® Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe

stosowanie;

® Nadanie wtasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub

bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupelnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé
konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczeristwem

farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane, sa one

wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.
IL.A Lista istotnych ryzyk i brakujgce informacje

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego COMFORTIN, 25 mg, tabletki
powlekane to ryzyka, ktére wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w
celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby
produkt leczniczy mégt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosié si¢ do
ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do
sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnié zalezno$¢ ryzyka od
stosowania produktu COMFORTIN, 25 mg, tabletki powlekane. Potencjalne ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w
petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji
dotyczacych bezpieczenistwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego

stosowania leku).

Podsumowanie zagrozen

- Stosowanie przez pacjentéw z niewydolnoscig watroby

Istotne zidentyfikowane | _ gyo0owanie przez pacjentéw z niewydolnoscia nerek;

ryzyka - Ryzyko wydluzenia odstgpu QT lub ftorsade de pointes,

stosowanie przez pacjentéw z zaburzeniami sercowo-




Podsumowanie zagrozen

naczyniowymi;
- Depresja osrodkowego uktadu nerwowego;
- Dziatanie cholinolityczne;

- Drgawki;

Istotne potencjalne ryzyka

- Zdarzenia sercowo-naczyniowe u pacjentéw z ryzykiem udaru

Brakujace informacje

- Stosowanie leku u dzieci ponizej 1. roku zycia.

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Stosowanie przez pacjentéw z niewydolnoscia watroby

Podstawy wiazace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

W niewydolno$ci watroby dziatanie antyhistaminowe
pojedynczej dawki hydroksyzyny moze ulec wydluzeniu do 96
godzin po zastosowaniu, co stanowi niebezpieczenstwo
kumulacji leku i dziatan niepozadanych w przypadku
powtarzalnego dawkowania bez dostosowania  dawki
(zwiekszone ryzyko $piaczki i encefalopatii watrobowej). Okres
péttrwania leku u tych pacjentéw jest wydtuzony a stgzenie
metabolitu w surowicy krwi jest wyzsze niz u o0séb z
prawidtowg czynnoscia watroby. Ponadto, hydroksyzyna moze

zafatszowaé wyniki testéw czynnosciowych watroby.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby z zaburzeniami funkcjonowania watroby,
niewydolnoscia watroby, zaburzeniami parametréw

watrobowych, osoby w podesziym wieku.

Narze¢dzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego - Rx,

- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.2,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Stosowanie przez pacjentow z niewydolnoscia nerek




Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek istnieje ryzyko znacznego
gromadzenia si¢ metabolitu hydroksyzyny - cetyryzyny po
wielokrotnym podawaniu hydroksyzyny, dlatego w tej grupie
pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke dobowg hydroksyzyny. W
przypadku rozrostu prostaty leki o dziataniu cholinolitycznym

s przeciwwskazane.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z niewydolno$cig nerek.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — Rx,

- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.2,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Ryzyko wydhuzenia odstepu QT lub torsade de pointes, stosowanie przez pacjentéw z

zaburzeniami sercowo-naczyniowymi

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

W piSmiennictwie istnieja publikacje wskazujace na

powigzanie  stosowania  hydroksyzyny z  wystgpienie
wydtuzonego odcinka QT i/lub forsade de pointes

Stosowanie hydroksyzyny wymaga zachowania ostroznosci w
leczeniu pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi i
wydiuzonym odcinkiem QT.

Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwaé, jesli wystapia objawy
przedmiotowe lub podmiotowe — kazda obserwacja zwiazana z
zaburzeniami rytmu serca powinna niezwlocznie zostaé

zgloszona lekarzowi.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

- Pacjenci ze znanym nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem
odstgpu QT, ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia
odstgpu QT, w tym ze stwierdzona chorobg uktadu krazenia,
znaczacymi  zaburzeniami elektrolitowymi  (hipokaliemia,
hipomagnezemia), nagta $miercig sercowg w rodzinie, znaczaca

bradykardia,




- Pte¢ zenska

- Zaawansowany wiek

- Zastoinowa niewydolno$¢ serca (mata frakcja wyrzutowa)

- Zaburzenia rytmu serca

- Pacjenci stosujacy jednoczesnie leki, o ktérych wiadomo, Ze
wydluzajg odstep QT i (lub) wywolujg zaburzenia rytmu serca

typu torsade de pointes.

- Polaczenia lekéw (leki blokujace kanaly jonowe, inhibitory
enzyméw cytochromu P450)
- Polimorfizmy genetyczne genéw kodujacych kanaty jonowe

w sercu lub enzymy metabolizujace leki w watrobie.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — Rx,

- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.2,

- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Dzialanie cholinolityczne

Podstawy wiagzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Leki o dziataniu cholinolitycznym lub nasilajace dziatanie
lekéw cholinolitycznych sa przeciwwskazane w jaskrze,
nadciénieniu czy rozroscie prostaty, zatrzymanym odptywie
moczu. Cholinolityki wykazuja dziatanie zbiezne z
wymienionymi zaburzeniami, co moze tylko nasili¢ objawy im

towarzyszace.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z jaskrg, z utrudnionym odptywem moczu z pgcherza
moczowego, u oséb z  zaburzeniami motoryki przewodu
pokarmowego, nuzliwoscia miesni oraz otgpieniem. Nalezy
zachowaé ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania z
innymi lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym, gdyz

hydroksyzyna moze nasila¢ ich dziatanie.

Narzedzia minimalizacji

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — Rx,




ryzyka

- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.4,
- pkt. 4.5,
- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Depresja osrodkowego ukladu nerwowego

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny 2z substancjami
wplywajacymi depresyjnie na OUN (w tym z alkoholem) lub z
lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym moze spowodowaé
nasilenie tego typu dzialania. Z tego wzgledu dawkowanie
powinno zosta¢ dostosowane w sposéb indywidualny. Alkohol

nasila dzialanie hydroksyzyny.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

W grupie ryzyka sg osoby przyjmujace leki i substancje
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz
Ulotce dla Pacjenta, ktére zwiekszajgc ryzyko dziatan
niepozadanych wynikajacych z jednoczesnego ich zazywania

wraz z hydroksyzyna.

Narzedzia minimalizacji

- kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — Rx,

ryzyka - Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.4,
- pkt. 4.5,
- pkt. 4.8
oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.
Drgawki
Podstawy wigzace Hydroksyzyna zwigksza ryzyko wystgpienia drgawek. Nalezy

wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

zachowa¢ ostroznos¢ podajac hydroksyzyne pacjentom ze

zwigkszong sktonnoscia do wystgpowania drgawek.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Mate dzieci sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan
niepozadanych ze strony osrodkowego ukladu nerwowego
(OUN) zwigzanych z podawaniem hydroksyzyny. U dzieci
czgscie) niz u oséb dorostych zgtaszano przypadki
wystgpowania drgawek po podaniu hydroksyzyny. Drgawki

moga uaktywnia¢ si¢ w przebiegu schorzen takich jak cukrzyca,




toczen, zatrucia, padaczka, czy bardzo wysokiej goragczki.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — Rx,

- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8,

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyka

Zdarzenia sercowo-naczyniowe u pacjentéw z ryzykiem udaru

Podstawy wiazace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Na chwile obecng zwigzek pomigdzy lekami o dziataniu
ulatwiajgcym  zasypianie a incydentami naczyniowymi,
mogacymi mieé¢ diugofalowe konsekwencje nie jest do konca
poznany. Istnieje publikacja prezentujaca stosowanie tego typu
lekéw a incydentami udarowymi. Nie mozna jednoznacznie
okredli¢ zwigzku i istotno$ci miedzy stosowaniem lekow
utatwiajgcych zasypianie wydawanych z przepisu lekarza, a
zwickszeniem ryzyka udaru. Wynika to m.in. z faktu, ze
mechanizm dzialania lekéw o dziataniu sedatywnym jest rézny
dla np. benzodiazepin (zwigkszony przeptyw wiencowy), lekéw
antydepresyjnych (wptyw na przewodnictwo w migsniu
sercowym, zwickszajac ryzyko arytmii) Petrov ME, Howard
VJ, Kleindorfer D, Grandner MA, Molano JR, Howard G,
,,Over-the-counter and prescription sleep medication and
incident stroke: the REasons for Geographic and Racial
Differences in Stroke study.”. J Stroke Cerebrovasc Dis. 2014
Sep;23(8):2110-2116.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci w podesztym wieku, z czynnikami ryzyka udaru,
osoby z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, chorobg
zakrzepows, choroba niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu

serca.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — Rx,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:

wlee A A
- PXL 4.4,




- pkt. 4.5,
- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Brakujace informacje

Stosowanie leku u dzieci ponizej 1. roku zycia

Narzedzia minimalizacji - kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — Rx,

ryzyka - Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.2,

- pkt. 4.3

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.8,

- pkt. 4.9

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

IL.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badafi bgdgcych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan COMFORTIN, 25 mg, tabletki

powlekane. Produkt leczniczy w trakcie procesu rejestracii.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego.

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego COMFORTIN, 25 mg,

tabletki powlekane. Produkt leczniczy podlega procesowi rejestracii.







