Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Drotaverine Adamed

(drotaweryna)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla leku Drotaverine Adamed. Plan
Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan, RMP) opisuje wazne zagrozenia dla leku
Drotaverine Adamed, informacje jak mozna je zminimalizowac¢ oraz uzyskac wigcej informacji
0 ryzyku i brakujacych informacjach.

Charakterystyka produktu leczniczego Drotaverine Adamed (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta
dotaczona do opakowania dostarczajg istotnych informacji pracownikom ochrony zdrowia oraz

pacjentom, w jaki sposob nalezy stosowac lek Drotaverine Adamed.

I. Co to jest lek Drotaverine Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje?

Lek Drotaverine Adamed jest wskazany do stosowania w:

e stanach skurczowych migsni gtadkich zwigzane z chorobami drog zétciowych: kamicg
drog zo6tciowych, zapaleniem pecherzyka zolciowego, zapaleniem
okotopecherzykowym, zapaleniem przewodow zoétciowych, zapaleniem brodawki
Vatera.

e stanach skurczowych miegéni gladkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica
moczowodowa, zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego,
bolesne parcie na mocz.

Jako leczenie wspomagajace:

e w stanach skurczowych migs$ni gladkich przewodu pokarmowego: chorobie
wrzodowe] zotadka i dwunastnicy, zapaleniu zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu
okreznicy, stanach skurczowych wpustu i odzwiernika zotadka, zespole drazliwego
jelita grubego, zaparciach na tle spastycznym i wzdgciach jelit, zapaleniu trzustki.

e w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

Produkt ten zawiera drotaweryne, jako substancje czynng i jest stosowany doustnie.

I1. Zagrozenia zwigzane z lekiem i dzialania w celu ich zminimalizowania lub w jaki

sposob mozna dalej scharakteryzowac zagrozenia

Ponizej przedstawiono istotne zagrozenia leku Drotaverine Adamed wraz z metodami, jak je
zminimalizowa¢ oraz proponowanymi badaniami, w celu zebrania wigkszej ilosci informacji

na temat ryzyk zwigzanych ze stosowaniem leku.



Metodami majacymi na celu zminimalizowanie zagrozenia dla produktéw leczniczych moga

by¢:

* Informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci i zalecenia dotyczace prawidtowego
stosowania, zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania skierowanej do pacjentow oraz w

ChPL skierowanej do pracownikéw stuzby zdrowia;

» Wazne informacje na temat leku na jego opakowaniu;

» Wielko$¢ opakowania — zawartos¢ leku w opakowaniu jest dobierana tak, aby zapewnic,

prawidtowe stosowanie leku;

» Kategoria dostgpnosci leku - sposob dostarczania leku pacjentowi (np. wydawany z przepisu

lekarza lub dostepny bez recepty) moze pomdc w zminimalizowaniu ryzyka.

Powyzsze metody stanowig rutynowe metody minimalizacji ryzyka.

Jesli nie sg jeszcze dostepne istotne informacje, ktore mogg wptywac na bezpieczne stosowanie
leku Drotaverine Adamed, to znajduja si¢ one na liscie ,,brakujace informacje”, przedstawionej

ponizej.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zagrozenia leku Drotaverine Adamed to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych dziatan
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, aby zbada¢ i zminimalizowaé¢ ryzyko, w celu
bezpiecznego stosowania produktu leczniczego. Istotne zagrozenia moga by¢ zidentyfikowane
lub potencjalne. Zidentyfikowane zagrozenia to takie, dla ktorych istniejg wystarczajgce
dowody, aby potwierdzi¢ zwigzek ze stosowaniem leku Drotaverine Adamed. Potencjalne
zagrozenia 10 takie zagrozenia, dla ktorych zwigzek ze stosowanym lekiem na podstawie
dostepnych danych jest mozliwy, ale nie zostal potwierdzony i wymaga dalszych badan.
Brakujace informacje odnosza si¢ do danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, ktore nie sg dostgpne i muszg by¢ zebrane (np. dotyczace dlugotrwatego

stosowania leku);



Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane

zagrozenia

e Nadwrazliwos¢
e Stosowanie u pacjentOw z zaburzeniami Sercowo-
naczyniowymi  (blok  przedsionkowo-komorowy

drugiego lub trzeciego stopnia, niedocisnienie,
niewydolno$¢ krazenia)

e Stosowanie u pacjentdow z ciezka niewydolnoscia
watroby

e Stosowanie u pacjentdow z ciezka niewydolnoscia
nerek

e Krwotok poporodowy

e Interakcje z lewodopa

Wazne potencjalne

zagrozenia

e Stosowanie u dzieci ponizej 12 roku zycia

e Stosowanie u kobiet w ciazy i karmigcych piersia

Brakujace informacije

e Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Nadwrazliwos$¢

Dane dotyczace zwiazku z

W okresie po wprowadzeniu leku do obroku obserwowano

lekiem rzadkie  przypadki  reakcji  alergicznych  (obrzgk
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, §wiagd).

Czynniki ryzyka i grupy | Wczesniejsza reakcja alergiczna na te same leki lub leki z tej

ryzyka samej grupy, zespot alergii na wiele lekow, wywiad rodzinny

w kierunku nadwrazliwosci na leki, pte¢ zenska (dorosli),
atopia (w przypadku reakcji zaleznych od IgE i reakcji na
NLPZ), typ allelu HLA Kklasy I (B i A), polimorfizm

immunogenetyczny, genetyczny polimorfizm enzyméow

metabolizmu lekow, zakazenia: zakazenie wirusem Epsteina-
Barr, zakazenie wirusem HIV, zakazenie mykoplazma,

reaktywacja  wirusa  opryszczki, choroby przewlekle

(przewlekta choroba nerek, choroby uktadu krazenia

i nowotwory ztosliwe), obecnos¢ choroby wymagajacej

przedtuzonych  Iub  powtarzanych  kurséw  terapii




(np. mukowiscydoza, przewlekle zapalenie zatok, niedobory

odpornosci).

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punktach 4.3 i 4.8 Charakterystyki
produktu leczniczego oraz w odpowiednich cze$ciach ulotki

dla pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.

Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami sercowo-
naczyniowymi (blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia,
niedoci$nienie, niewydolno$¢ krazenia)

Dane dotyczace zwiazku z

lekiem

W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano
rzadkie przypadki kotatania serca, niedoci$nienia tetniczego.
W badaniach Kklinicznych przy znacznym, zamierzonym
przedawkowaniu drotaweryny odnotowano pojedyncze
przypadki zaburzenia rytmu serca i przewodnictwa wilaczajac
catkowity blok odnogi peczka Hisa i zatrzymanie krazenia,
ktoére moze by¢ $miertelne.

Hydroliza CAMP w migéniu sercowym oraz w komorkach
migéni gladkich naczyn zachodzi gléwnie z udzialem
fosfodiesterazy izoenzymu Il (PDE3). Dlatego tez
drotaweryna ma dziatanie spazmolityczne, ale nie powoduje
ciezkich dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia i nie
wykazuje silnego dziatania terapeutycznego ze strony uktadu
krazenia. Mimo to, jest przeciwwskazana do stosowania

u pacjentow z ciezka niewydolnoS$cia serca.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wiek, pte¢ zenska, zaburzenia sercow0-naczyniowe,
nadci$nienie.

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punktach 4.3, 4.4, 4.8 oraz 4.9
Charakterystyki produktu leczniczego oraz w odpowiednich

czgsciach ulotki dla pacjenta.




Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.

Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Stosowanie u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia

watroby

Dane dotyczace zwigzku z
lekiem

Ze wzgledu na metabolizm watrobowy drotaweryna jest
przeciwwskazana u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami

czynnosci watroby.

Czynniki ryzyka i grupy

ryzyka

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, pacjenci

z problemami naduzywania alkoholu.

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punktach 4.3 i 5.2 Charakterystyki
produktu leczniczego oraz w odpowiednich czesciach ulotki

dla pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.

Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Stosowanie u pacjentow z ci¢zka niewydolnoScia

nerek

Dane dotyczace zwiazku z

Ze wzgledu na fakt, ze 50% drotaweryny jest wydalane

lekiem Z moczem, jej stosowanie jest przeciwwskazane u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Czynniki ryzyka i grupy | Wiek, pacjenci z niewydolnoscig nerek.

ryzyka

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punktach 4.3 i 5.2 Charakterystyki
produktu leczniczego oraz w odpowiednich czg¢sciach ulotki

dla pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.




Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Krwotok poporodowy

Dane dotyczace zwiazku z

Ze wzgledu na dziatanie spazmolityczne drotaweryny i fakt,

lekiem ze zwigksza ona doptyw krwi do tkanek z powodu dziatania
rozszerzajagcego naczynia krwiono$ne, istnieje ryzyko
krwotoku poporodowego, jesli pacjentka stosuje lek w okresie
porodu.

Czynniki ryzyka i grupy | Kobiety z atonia macicy, urazem narzadow piciowych,

ryzyka zatrzymanym  tozyskiem i skrzepami, zaburzeniami

krzepnigcia, odwroceniem macicy, tozyskiem przodujacym

i tozyskiem przyro$nigtym.

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punkcie 4.6 Charakterystyki produktu
leczniczego oraz w odpowiednich czesciach ulotki dla

pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.

Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Interakcje z lewodopa

Dane dotyczace zwiazku z

Inhibitory fosfodiesteraz, np. papaweryna zmniejsza dzialanie

lekiem lewodopy
Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci z chorobg Parkinsona i zespotem, pacjenci
ryzyka przyjmujacy lewodope.

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punkcie 4.5 Charakterystyki produktu
leczniczego oraz w odpowiednich czesciach ulotki dla

pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.




Wazne potencjalne zagrozenia: Stosowanie u dzieci ponizej 12 roku zycia

Dane dotyczace zwigzku z
lekiem

Brakuje danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa

stosowania leku w populacji pediatrycznej ponizej 12 lat.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Dzieci i mtodziez ponizej 12 lat

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punkcie 4.3 Charakterystyki produktu
leczniczego oraz w odpowiednich czesciach ulotki dla

pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.

Wazne potencjalne zagrozenia: Stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych piersia

Dane dotyczace zwigzku z
lekiem

Brakuje danych dotyczacych skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa

stosowania leku u kobiet w ciazy i1 karmigcych piersia.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Kobiety w ciazy i karmiace piersia

Metody minimalizacji ryzyka

Rutynowe metody minimalizacji ryzyka:

Informacja opisana w punktach 4.6 i 5.3 Charakterystyki
produktu leczniczego oraz w odpowiednich czesciach ulotki

dla pacjenta.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka:

Brak.

I1.C Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

11.C.1 Badania, bedace warunkiem na dopuszczenie do obrotu.

Lek Drotaverine Adamed nie ma zaleconych badan, ktore bytyby warunkiem dopuszczenia do

obrotu.

11.C.2 Inne badania, po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie jest wymagane prowadzenie badan dla leku Drotaverine Adamed.




