Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Theraflu Complete (Paracetamolum + Coffeinum).

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Theraflu Complete
(paracetamol + kofeina).

Plan zarzadzania ryzykiem zawiera szczegdtowe informacje o waznych zagrozeniach, zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Theraflu Complete, o tym jak mozna zminimalizowac to ryzyko oraz w
jaki sposob uzyska¢ wiecej danych na temat zagrozen i brakujacych informacji, zwigzanych ze stosowaniem
Theraflu Complete.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta, zawieraja istotne informacje dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne i pacjentow, na temat sposobu stosowania produktu leczniczego
Theraflu Complete.

Wazne, nowe zagadnienia lub zmiany, odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii, zostang uwzglednione
w aktualizacjach RMP dla Theraflu Complete.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Theraflu Complete jest zarejestrowany do leczenia bolu gtowy, migreny, bolu migsni,
bolesnego miesigczkowania, bolu gardta, bolu migsniowo-szkieletowego, goraczki i bélu po szczepieniu,
bolu po zabiegach stomatologicznych, usuwaniu z¢ba, bolu zg¢ba, bolu ucha/otalgii, bolu zwigzanego z
chorobg zwyrodnieniowg stawow, infekcji drog oddechowych, w tym przezigbienia i grypy (petna lista
wskazan znajduje si¢ w ChPL). Theraflu Complete jest podawany doustnie, a jako substancje czynne
zawiera: paracetamol, kofeing.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci, jakie nalezy podjaé¢ w
celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Theraflu Complete, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen, zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Theraflu Complete, wymieniono ponizej.

Dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktow leczniczych moga
obejmowac:

e specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, Srodki ostroznosci i zalecenia dotyczace prawidtowego
stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania i ChPL, skierowanej do pacjentow i 0sob
wykonujacych zawody medyczne;

e wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu produktu leczniczego;

o zarejestrowang wielko$¢ opakowania — ilo§¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewnié¢
prawidlowe stosowanie;

o wlasciwg kategorie dostepnosci — sposdb w jaki pacjent moze naby¢ lek (np. na recepte lub bez
recepty), moze pomoéc zminimalizowaé ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku.

Wszystkie te dziatania to rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka.



W uzupetnieniu do powyzszych dziatan, ustawicznie zbierane i regularnie analizowane sg informacje o
dziataniach niepozadanych produktu leczniczego Theraflu Complete, wiaczajac w to oceng PSUR
(Periodic Safety Update Report), aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

ILA  Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Theraflu Complete to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
zminimalizowania ryzyka, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka
moga odnosic¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka dotycza
sytuacji, dla ktorych istnieje wystarczajacy dowdd na zwigzek ze stosowaniem produktu Theraflu
Complete.

Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale nie jest dotychczas w pelni
ustalony proces i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbgdnych danych
(np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Nie dotyczy

I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Brak badan stanowiagcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowiazan dotyczacych produktu leczniczego Theraflu Complete.

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

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




