Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Aliflusin
(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Chlorphenamini maleas )

Jest to podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla Aliflusinu. W planie zarzadzania
ryzykiem wyszczego6lniono wazne zagrozenia zwigzane z Aliflusinem, w jaki sposob mozna je
zminimalizowa¢ oraz w jaki sposob mozna uzyska¢ wigcej informacji na temat zagrozen i
danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Aflusin.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Aliflusin oraz ulotka dla pacjenta zawieraja
istotne informacje dla pracownikéw shuzby zdrowia i pacjentow dotyczace sposobu stosowania
leku Aliflusin.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac
zawarte w aktualizacjach RMP dla produktu leczniczego Aliflusin.

I. Nazwa produktu leczniczego i wskazania

Aliflusin jest wskazany do krotkotrwatego leczenia objawow grypy, przezigbienia i stanow
grypopodobnych, takich jak bol glowy, goraczka, bol gardta, zwlaszcza jesli towarzyszy mu katar,
u dorostych i mtodziezy powyzej 15 roku zycia. (petne wskazania w ChPL). Zawiera jako
substancje czynng paracetamol, kwas askorbinowy i maleinian chlorofenaminy i ma posta¢
tabletki musujacej lub granulatu musujacego.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i dzialania majace na

celu zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie ryzyka

Wazne ryzyko zwigzane ze stosowaniem Aliflusin, wraz ze srodkami majacymi na celu
zminimalizowanie takiego ryzyka oraz proponowanymi badaniami, aby dowiedzie¢ si¢ wigcej na
temat zagrozen zwigzanych z Aliflusin, przedstawiono ponize;.

Srodkami minimalizacji ryzyka zidentyfikowanego dla produktéw leczniczych moga by¢:

e Szczegdtowe informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego stosowania, zawarte w ulotce dla pacjenta i ChPL
skierowane do pacjentow i 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenie zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego
wlasciwe stosowanie

e Status prawny leku — sposob, w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub bez
recepty) moze pomoéc zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.



Razem $rodki te stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Oprodcz tych srodkow, informacje o dziataniach niepozadanych sg stale gromadzone i1 regularnie
analizowane, aby w razie potrzeby mozna bylo podja¢ natychmiastowe dziatania. Srodki te
stanowig rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozZen i brakujgcych informacji

Istotne zagrozenia zwigzane z Aliflusin to zagrozenia, ktore wymagaja specjalnych dziatan w
zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania braku ryzyka,
aby produkt leczniczy mégl by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne zagrozenia mozna uznaé za
zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane zagrozenia to obawy, co do ktérych istnieje
wystarczajacy dowod na zwigzek ze stosowaniem Aliflusin. Potencjalne zagrozenia to takie, w
przypadku ktérych zwigzek ze stosowaniem tego leku jest mozliwy na podstawie dostepnych
danych, ale zwigzek ten nie zostat jeszcze ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktoérych obecnie
brakuje 1 ktore nalezy zebra¢ (np. o dtugotrwatym stosowaniu leku);

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane Brak
zagrozenia

Istotne potencjalne Brak
zagrozenia

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w proponowanej informacji o produkcie sg zgodne z
najnowszym stanem wiedzy.

I1.C Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

Nie przewiduje si¢ ani badan planowanych ani nakazanych przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)/Wilasciwe Organy Krajowe dla wyzej
wymienionych produktéw. W zwigzku z tym nie ma potrzeby przeprowadzania
porejestracyjnych badan skutecznosci (PAES) ani porejestracyjnych badan bezpieczenstwa
(PASS).

II.C.1 Badania bedace warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

Nie ma badan bedacych warunkami uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
szczegOlnym zobowigzaniemdotyczacym produktu Aliflusin.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Aflusin.
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