Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 (Fexofenadini hydrochloridum)

Niniejszy dokument stanowi podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem (RMP) dotyczacego produktu
leczniczego Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30. W planie zarzgdzania ryzykiem wyszczegdlniono
istotne zagrozenia zwigzane z produkiem Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 i sposoby ich
minimalizacji, a takze wyjasniono, jak mozna uzyskac¢ wiecej informacji na temat tych zagrozen oraz
innych niepewnosci zwigzanych z produktem Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 (brakujgce
informacije).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 oraz ulotka
dotgczona do opakowania zawierajg informacje dotyczgce sposobu stosowania tego leku niezbedne
pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom.

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 powinno
sie czyta¢ biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym
w potocznym jezyku, wchodzacych w skfad Publicznego Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgce si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30.

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu
objawowym przewlekitej idiopatycznej pokrzywki lub sezonowego niezytu nosa (petne informacje na
temat wskazah znajdujg sie w ChPL). Zawiera feksofenadyny chlorowodorek jako substancje czynng i
jest podawany drogg doustna.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast
30 mozna znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajgcym dla produktu Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast
30, wigczajgc w to streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwa
produktu leczniczego.

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

W ponizszych punktach przedstawiono w zarysie istotne zagrozenia zwigzane z lekiem Allegra/Allegra
Telfast 180/Telfast 30, tgcznie z dziataniami majgcymi na celu ich minimalizacje oraz proponowanymi
badaniami majgcymi na celu pogtebienie wiedzy na temat zagrozen zwigzanych z lekiem Allegra/Allegra
Telfast 180/Telfast 30.

Sposoby minimalizacji zagrozen zidentyfikowanych w przypadku produktéw leczniczych mogg by¢
nastepujgce:

. Szczegotowe informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszgce sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i w ChPL,
przeznaczone dla pacjentéw i oséb wykonujgcych zawody medyczne;

. Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
. Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;
. Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi

(np. na recepte lub bez recepty), moze pomdc zminimalizowa¢ zagrozenia.
Te wszystkie dziatania tgcznie stanowig rutynowe $rodki minimalizaciji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych s$rodkéw na biezgco gromadzone sg informacje na temat dziatah
niepozgdanych, ktére sg regularnie analizowane, co obejmuje ocene raportéw PSUR, aby w razie
potrzeby mozna byto niezwlocznie podja¢ odpowiednie dziatania. Sg to rutynowe dziatania w ramach
monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii.
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ILA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotnymi zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem leku Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 sg
zagrozenia, ktére wymagajg okreslonych dziatah z zakresu zarzgdzania ryzykiem w celu
doktadniejszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, tak aby lek mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne zagrozenia moga mie¢ charakter zagrozen zidentyfikowanych Iub potencjalnych.
Zidentyfikowane zagrozenia to takie, kidérych zwigzek ze stosowaniem leku Allegra/Allegra Telfast
180/Telfast 30 zostat potwierdzony. Potencjalne zagrozenia to takie, ktérych zwigzek ze stosowaniem
tego leku okreslono na podstawie dostepnych danych jako mozliwy, jednak zaleznos¢ ta nie zostata
jeszcze potwierdzona i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczgce bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Tabela 1: Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotne zidentyfikowane ryzyko Brak.
Istotne potencjalne ryzyko Brak.
Brakujace informacje Brak.
I.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.

Il.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Nie okreslono badan, ktére sg warunkami wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego
Allegra/Allegra Telfast 180/Telfast 30 do obrotu lub bedgcych wynikiem szczegdlnych zobowigzan
dotyczacych tego produktu.

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

Nie jest wymagane przeprowadzenie zadnych badan dotyczgcych leku Allegra/Allegra Telfast
180/Telfast 30.
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