Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Faringan, 5 mg/1,5 mg (Chlorhexidini
dihydrochloridum + Benzocainum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Faringan. Dokument opisuje
w szczegbtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Faringan, w jaki sposéb
ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigqzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Faringan.

Charakterystyka produktu leczniczego Faringan i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Faringan powinien by¢
stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Faringan zarejestrowany jest w leczeniu miejscowym w celu zmniejszenia liczby
drobnoustrojéw w stanach zapalnych btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej, zapalenie
dzigset, afty) oraz gardia (zapalenie migdatkéw, zapalenie gardta, zapalenie krtani) (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera
chlorheksydyny dichlorowodorek i benzokaine jako substancje czynne, podawany jest na Sluzéwke
jamy ustnej w postaci tabletek do ssania, 5 mg/1,5 mg.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Faringan, facznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Faringan 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 - sposéb 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.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR,



aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Faringan sq one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Faringan to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt leczniczy mégt byé bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosc
ryzyka od stosowania produktu Faringan. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych
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 odnoszg 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 e Reakcje nadwrazliwosci
e Rany i owrzodzenia jamy ustnej i gardfa

Istotne potencjalne ryzyka e Ryzyko methemoglobinemii
e Mate stezenie cholinoesterazy w osoczu

Brakujace informacje e Stosowanie u dzieci ponizej 4 lat
e Stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig
e  Wplyw na ptodnosé

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Reakcje nadwrazliwosci

Dowody wskazujace na Stosujac standardowe metody wykazano, ze chlorheksydyna ma
wyjatkowo niski potencjat wywotywania reakcji nadwrazliwosci. Rzadko
obserwowane sg oznaki miejscowego dziatania draznigcego i alergii
kontaktowej. Bardzo rzadko mogga wystgpi¢ ogdlne reakcje
nadwrazliwosci czy wstrzas anafilaktyczny. Mimo, ze nadwrazliwos$¢ na
chlorheksydyne jest rzadka, to czesta reakcja niepozadang jest
zagrozenia kontaktowe zapalenie skoéry. Chlorheksydyna moze réwniez powodowac
pokrzywke kontaktowa, nadwrazliwo$¢ na swiatto, wysypke polekowgq i
astme zawodowa.

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Odnosnie benzokainy oszacowano, ze u 5% pacjentdw stosujgcych
preparaty do leczenia miejscowego z benzokaing, rozwija sie uczulenie,
dlatego dtugotrwate stosowanie moze powodowac pojawienie sie reakcji
nadwrazliwosci (<1% wszystkich dziatan niepozadanych), w tym
kontaktowego zapalenia skéry, pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego
lub anafilaksji.

Czynniki ryzyka i grupy | CZynnik ryzyka:




ryzyka

¢ Nadwrazliwo$¢ na benzokaine lub chlorheksydyne w wywiadzie
Grupy ryzyka:

e pacjenci z nadwrazliwoscig na benzokaine lub chlorheksydyne w
wywiadzie
e pacjenci z zaburzeniami aktywnosci enzymow

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowany tekst w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) w
punktach:

4.3 Przeciwwskazania,
4.8 Dziatania niepozadane

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Faringan,
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Rany i owrzodzenia jamy ustnej i gardia

Dowody wskazujgce na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Mimo, ze chlorheksydyna ma wyjatkowo niski potencjat draznigcy skore,
czasami zgtaszano przypadki piekacych i bolesnych fuszczacych sie
zmian btony $luzowej jamy ustnej, ktéra wydaje sie byc¢ reakcjg
pseudoanafilaktyczng zalezng od dawki.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynnik ryzyka:

e Obecnos$¢ zmian lub owrzodzen w jamie ustnej lub gardle
Grupa ryzyka:

¢ Pacjenci ze zmianami lub owrzodzen w jamie ustnej lub gardle

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.3 Przeciwwskazania,

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania,

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Faringan

Istotne potencjalne ryzyko 1: Ryzyko methemoglobinemii

Dowody wskazujgce na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Stosowanie benzokainy moze by¢ zwigzane z wystgpieniem
methemoglobinemii, gtéwnie u matych dzieci. Methemoglobinemia
powoduje znaczne zmniejszenie tlenu przenoszonego przez
strumien krwi i zostata odnotowana podczas stosowania zeli i ptynow
benzokainowych we wszystkich mocach, w tym w stezeniach tak niskich
jak 7,5%. Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiajg sie w
ciggu kilku minut do kilku godzin po zastosowaniu benzokainy i moga
wystapi¢ po pierwszym lub kolejnym zastosowaniu.

ilosci




Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:

e echokardiografia przezprzetykowa

e miodszy wiek

e infekcje

e niedokrwistos¢

e hipoalbuminemia

e choroby ptuc w wywiadzie

e choroba sercowo-naczyniowa

e stosowanie innych lekéw wywotujacych methemoglobinemie
Grupy ryzyka:

e pacjenci poddani echokardiografii przezprzetykowej

e miodziez

e pacjenci z niedokrwistoscig

e pacjenci z hipoalbuminemig

e pacjenci z chorobg ptuc lub sercowo-naczyniowg w wywiadzie

e pacjenci uzywajacy innych lekéw wywotujgcych

methemoglobinemie

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowany tekst w ChPL w punkcie:
4.8 Dziatanie niepozadane

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Istotne potencjalne ryzyko 2: Mate stezenie cholinoesterazy w osoczu

Dowody wskazujgce na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Preparatu Faringan nie nalezy stosowa¢ u o0séb z niedoborem
pseudocholinoesterazy lub jednoczesnie z lekami hamujacymi
cholinoesteraze, poniewaz w takich przypadkach metabolizm
benzokainy bedzie hamowany, co moze prowadzi¢ do jej toksycznosci.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:
¢ niedobdr cholinesterazy
e leczenie lekami hamujacymi cholinesteraze
Grupy ryzyka:
e pacjenci z niedoborem cholinesterazy
e pacjenci przyjmujacy leki hamujacyme cholinesteraze

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.3 Przeciwwskazania,
5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Faringan




Brakujace informacje 1: Stosowanie u dzieci ponizej 4 lat

Srodki minimalizacji Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.2 Dawkowanie i sposdb podawania,
4.3 Przeciwwskazania

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punktach:
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Faringan,
3. Jak stosowac lek Faringan

Brakujace informacje 2: Stosowanie w czasie ciazy i karmienia piersig

Srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Faringan

Brakujace informacje 3: Wptyw na plodnosé

Srodki minimalizacji Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka Proponowany tekst w ChPL w punktach:
4.6 Wptyw na ptodnosé¢, cigze i laktacje
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Proponowany tekst w Ulotce dla Pacjenta w punkcie:
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Faringan

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

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

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Faringan, 5 mg/1,5 mg, tabletki
do ssania.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Faringan,
5 mg/1,5 mg, tabletki do ssania.



