STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU
LECZNICZEGO FERVEX ExtraTabs (Paracetamolum/Chlorphenamini maleas)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Fervex ExtraTabs.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Fervex
ExtraTabs, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak uzyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Fervex ExtraTabs.

Charakterystyka produktu leczniczego Fervex ExtraTabs i ulotka dla pacjenta zawieraja najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Fervex
ExtraTabs powinien by¢ stosowany.

Wazne, nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii zostang zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Fervex ExtraTabs.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Fervex ExtraTabs jest wskazany w leczeniu objawow przezigbienia, niezytu nosa, zapalenia btony
$luzowej nosa i gardta oraz stanéw grypopodobnych u dorostych i dzieci w wieku powyzej 15 lat, takich jak:
e wodnista wydzielina z nosa i tzawienie oczu,
e kichanie,
e bdle gtowy i (lub) goraczka.
Produkt leczniczy zawiera paracetamol/chlorofenaminy maleinian jako substancje czynne i podawany jest doustnie

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

Nie dotyczy.

I1.A Lista istotnych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane z produktem leczniczym Fervex ExtraTabs to ryzyka, ktore wymagaja podjecia
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania
ryzyka, w taki sposob, aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany.

Istotne ryzyka moga odnosic¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka
od stosowania produktu Fervex ExtraTabs. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, w oparciu o dostgpne dane, ale ten
zwigzek nie zostal jeszcze w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, ktorych obecnie brakuje i
wymagaja zgromadzenia (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne, zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne, potencjalne ryzyka Brak
Brakujgce informacje Brak

Il B. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach



Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania zawarte w proponowanych drukach informacyjnych sa
dostosowane do referencyjnego produktu leczniczego.

1I C. Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Nie dotyczy. Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia do obrotu paracetamolu/chlorofenaminy.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Nie dotyczy. Brak badan porejestracyjnych w planie rozwoju dla paracetamolu/chlorofenaminy.



