Polfarmex S.A. Modut 1. Informacje administracyjne i informacje
Inosinum pranobexum dotyczace kategorii dostepnosci produktu
tabletki, 1000 mg Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
dla produktu leczniczego

ELOPRINE FORTE,
tabletki, 1000 mg

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki,
1000 mg. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg, sposoby ich minimalizacji, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg.

Charakterystyka produktu leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg i ulotka dla pacjenta
zawiera najwazniejsze informacje dla o0sob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak
produkt leczniczy ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg powinno
sie czyta¢ biorac pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym
w potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostac¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg zarejestrowany do stosowania we

wskazaniu/wskazaniach: w leczeniu opryszczki warg i skéry twarzy wywotanych przez wirus opryszczki
pospolitej (Herpes simplex) oraz wspomagajgaco u o0sdéb o obnizonej odpornosci, w przypadku
nawracajacych infekcji gérnych drég oddechowych (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera inosinum pranobexum jako substancje czynna,
podawany jest doustnie w postaci tabletki.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000
mg mozna znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000
mg, wiaczajac w to streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwg

produktu leczniczego.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg, tacznie z dziataniami

podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie
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zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg
wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wilasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego <nazwa handlowa> sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg to
ryzyka, ktéore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdob zeby produkt leczniczy moégt byc
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodnic¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu ELOPRINE FORTE, tabletki, 1000 mg.
Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas
w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych

danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Nadwrazliwosé

Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy

Istotne potencjalne ryzyko Brak

Brakujace informacje Stosowanie podczas cigzy i karmienia piersig
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko
Nadwrazliwos¢

Dowody wskazujace na | Produkt leczniczy ELOPRINE FORTE nie nalezy stosowac u
istnienie zwiazku | pacjentdéw z nadwrazliwoécia na substancje czynng lub na
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego | IN0Zyny pranobeks moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Do

ktérykolwiek ze sktadnikédw produktu leczniczego.

zagrozenia czesto raportowanych dziatan niepozadanych, obserwowanych w
badaniach klinicznych podczas podawania produktéw
zawierajacych inozyny pranobeks naleza: nudnosci z wymiotami
lub bez, bdéle w nadbrzuszu, swedzenie, wysypka, bole gtowy,

zawroty gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie, bdle stawow

Czynniki ryzyka i grupy | —

ryzyka
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Zapisy w ChPL w punktach: 4.3., 4.4.,

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
BRAK

Istotne zidentyfikowane ryzyko
Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy

Dowody wskazujace na | Inozyny pranobeks moze wywotywaé przemijajace zwiekszenie
istnienie zwiazku | stezenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu, pozostajace
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego mmol/l), zwtaszcza u mezczyzn oraz u 0sob w podesztym wieku

jednak zwykle w zakresie wartosci prawidtowych (0,18-0,42

zagrozenia u obu pfci.

Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego wynika z zachodzacych
w organizmie przemian katabolicznych inozynowego sktadnika
produktu do kwasu moczowego. Nie jest on natomiast skutkiem
polekowych zmian podstawowej czynnosci enzymu lub klirensu
nerkowego. Z tego wzgledu produkt nalezy stosowaé =z
ostroznosciag u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie dng
moczanowg, hiperurykemia, kamicgq moczowg oraz u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie leczenia tych
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pacjentow nalezy Scisle kontrolowac stezenie kwasu moczowego.

Czynniki ryzyka i grupy

ryzyka
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Zapisy w ChPL w punktach: 4.3., 4.4., 4.8., 4.9,,

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
BRAK

Istotne brakujace informacje:
Stosowanie leku w okresie ciqzy oraz karmienia piersia

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Zapisy w ChPL w punkcie 4.6.,

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Do chwili obecnej, w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych inozyny pranobeks nie
zidentyfikowano zagrozen, ktdére determinowatyby konieczno$¢ przeprowadzenia badan skutecznosci
przed uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz po wydaniu
pozwolenia (PAES).

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

Nie dotyczy
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