V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego
produktu leczniczego Flegatussin neoForte przeznaczone do publicznej
wiadomosci

VI.2.1  Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Bromoheksyna jest lekiem mukolitycznym stosowanym w leczeniu zaburzen oddechowych
zwigzanych z lepkim $luzem/ flegmg. Niektore choroby, takie jak zapalenie oskrzeli,
powodujg gromadzenie sie sluzu / flegmy.

Dane epidemiologiczne przedstawiono na podstawie bazy danych MedScape.

Zgodnie z szacunkami Narodowego Centrum ds. Statystyk Zdrowotnych (ang. National
Center for Health Statistics), w 2006 r. u okoto 4% populacji rozpoznano przewlekie
zapalenie oskrzeli. Wielu pacjentow nie zgtasza swoich objawéw, w zwigzku z czym choroba
nie zostaje rozpoznana. Ostre zapalenie oskrzeli wystepuje powszechnie na catym swiecie i
jest jedng z 5 gtdéwnych przyczyn zgtaszania sie do lekarza w krajach zbierajgcych dane na
ten temat. W odniesieniu do czestosci wystepowania z podziatem na ptec, zapalenie oskrzeli
wystepuje czesciej u mezczyzn niz u kobiet.

Na zapalenie zatok choruje 1 na 7 dorostych pacjentow w USA, zas chorobe rozpoznaje sie
u ponad 30 milionéw pacjentéw rocznie.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Wedlug R. Manthorpe i in. stosowanie bromoheksyny w leczeniu zapalenia oskrzeli,
rozstrzenia oskrzeli i zapalenia zatok przynosi uznane korzysci.

e Stosowanie bromoheksyny w leczeniu zapalenia oskrzeli.

Wedtug Genta i in. w badaniu prowadzonym metodg podwdjnie $lepej proby, z grupa
kontrolng i zamiang grup, do ktérego wigczono 47 pacjentow z chorobg uktadu
oddechowego, stosowanie bromoheksyny przez 1 tydzien wigzato sie ze znamienng
klinicznie poprawa.

W badaniu z randomizacjg i podwdjnie Slepg probag opisanym przez WFD Hamiltona i in., do
ktérego wigczono 25 pacjentéw w okresie rekonwalescenciji po zaostrzeniu przewlektego
zapalenia oskrzeli, stosowanie bromoheksyny w formie doustnej w dawce 16 mg wigzato sie
Z poprawa.

Wyniki badania Genta i in. potwierdzono w randomizowanym badaniu, do ktérego wtgczono
75 pacjentéw z przewlektym zapaleniem oskrzeli, ktorzy otrzymywali bromoheksyne w
dawce 24 mg na dobe lub placebo.

Wedtug F. Christensena i in. kazdy z pacjentow otrzymywat lek przez okoto 6 miesiecy i
zaobserwowano znamienng poprawe.

Wedtug innego badania autorstwa T. Andreasena przeprowadzonego w grupie 42 chorych
na przewlekte zapalenie oskrzeli, ktérych losowo przydzielono do grupy stosujgcej
bromoheksyne lub placebo, zaobserwowano znamienng poprawe.

Wedtug J. Kjera w badaniu prowadzonym metodg podwdjnie slepej proby, do ktérego
witgczono 75 pacjentdw z przewlektym zapaleniem oskrzeli i ktérym podawano



bromoheksyne, odnotowano znamienng poprawe.

e Stosowanie bromheksyny w leczeniu astmy

Wedtug TD Brogan i in. bromoheksyna podawana 23 pacjentom (sposréd ktérych 4
chorowato na astme) doprowadzita do znamiennego statystycznie zmniejszenia iloSci
czgstek statych w zelowej fazie plwociny, powodujac zmniejszenie jej lepkosci.

VI.2.3

Nie dotyczy

VI.2.4

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Niewiadome zwigzane z korzy$ciami z leczenia

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

reakcji anafilaktycznych (ciezkich reakg;ji
alergicznych) jest oceniana przez Komisje

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢é zapobiegania
Reakcje Bromoheksyna moze wywotywaé | Chlorowodorek bromoheksyny
anafilaktyczne, w | nastepujgce  dziatania  niepozadane: | w postaci miekkich kapsutek w
tym ciezkie reakcje | rzadko - nadwrazliwos¢, z nieznang | dawce 8 mg nie powinien byc¢
alergiczne/reakcje czestoscig - reakcja anafilaktyczna, | stosowany u pacjentow, u
anafilaktoidalne wstrzgs anafilaktyczny. Czestos¢ | ktorych stwierdzono
wystepowania reakcji alergicznych, w tym | nadwrazliwo$¢ na

bromoheksyne lub ktérgkolwiek
z substancji pomocniczych.

ds. Oceny Ryzyka Farmakoterapii

(PRAC).
Ciezkie reakcje | Istniejg bardzo nieliczne doniesienia na | JeSli  stwierdzone  zostang
skorne, w  tym | temat ciezkich zmian skérnych, takich jak | nowe zmiany na skorze lub
rumien zespot Stevensa Johnsona i zespot Lyella, | blonach  Sluzowych, nalezy
wielopostaciowy, ktorych  wystgpienie bylo  zwigzane | niezwlocznie przerwac
zesp6t  Stevensa- | czasowo ze stosowaniem  $Srodkow | stosowanie bromoheksyny i
Johnsona/ mukolitycznych, takich jak bromoheksyna. | skonsultowa¢ sie z lekarzem.
toksyczne Mozna je bylo zazwyczaj przypisac
martwicze ciezkosci choroby podstawowej lub
oddzielanie sie | jednoczesnym stosowaniu innych lekéw.
naskérka i ostrej | Czestos¢ wystepowania ciezkich reakc;ji
uogolnionej  osutki | skérnych jest oceniana przez PRAC.
krostkowej
Zaburzenia ze | Mukolityki mogg zaburzaé czynnos¢ btony | Nalezy zachowaé ostroznosc
strony uktadu | Sluzowej zotgdka. przy stosowaniu bromoheksyny
pokarmowego: bol w u pacjentbw z aktywnymi
nadbrzuszu, wrzodami  trawiennymi  lub
nudnosci, wymioty, dodatnim wywiadem w
biegunka. kierunku wrzoddw trawiennych.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane
potencjalne ryzyko)

(wlaczajace

przyczyne uznania za




Skurcz oskrzeli u pacjentow z
astma

Skurcz oskrzeli byt zgtaszany rzadko. Nalezy zachowac
ostroznos$é przy stosowaniu bromoheksyny u pacjentéw z astma.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje
Brak danych  dotyczacych | Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w pierwszym
bezpieczenstwa stosowania | trymestrze cigzy.

produktu leczniczego w czasie
cigzy oraz w okresie karmienia

Bromoheksyna przenika do mleka matki. Nie zaleca sie
stosowania bromoheksyny w okresie karmienia piersia.

piersiag

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Niniejszy produkt (jak kazdy lek) posiada charakterystyke produktu leczniczego (ChPL),
ktéra zawiera przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych oséb z fachowego personelu
medycznego szczegodtowe informacje na temat stosowania leku, zwigzanych z tym zagrozen
oraz zalecen majgcych na celu ich zminimalizowanie. Skrocona wersja ChPL, napisana
niespecjalistycznym jezykiem, jest dostepna w formie ulotki informacyjnej dotgczonej do
opakowania leku. Dziatania opisane w tych dokumentach sg rutynowymi metodami
minimalizacji ryzyka i zostaty dostosowane do danego produktu leczniczego.

Niniejszy lek nie wymaga stosowania dodatkowych dziatah majgcych na celu

zminimalizowanie ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy, gdyz podmiot odpowiedzialny nie jest zobowigzany do prowadzenia badan po
dopuszczeniu produktu do obrotu.

Badania wymagane do wydania zezwolenia na dopuszczenie produktu do
obrotu.

Do wydania zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu nie sg wymagane zadne
badania.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania
ryzykiem w porzadku chronologicznym

Istotne zmiany w planie zarzgdzania ryzykiem wprowadzone na przestrzeni czasu

Data

Wersja Zagadnienia Komentarze

bezpieczenstwa

dotyczace




Pierwsza

15 maja
2017 r.

Istotne Zidentyfikowane Ryzyko

Reakcje anafilaktyczne, w tym
ciezkie reakcje alergiczne/reakcje
anafilaktoidalne,

Ciezkie reakcje skorne, w tym rumien
wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona/ toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskérka i ostrej
uogolnionej osutki krostkowe;,

Zaburzenia ze strony ukfadu
pokarmowego: bol w nadbrzuszu,
nudnosci, wymioty, biegunka,

Istotne Potencjalne Ryzyko

Skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma.

Brakujace informacije

Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy oraz w
okresie karmienia piersia.

Pierwszy RMP
przygotowany dla tego
produktu.

Druga

27
czerwca
2017 r.

Istotne Zidentyfikowane Ryzyko

Reakcje anafilaktyczne, w tym
ciezkie reakcje alergiczne/reakcje
anafilaktoidalne,

Ciezkie reakcje skorne, w tym rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona/ toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskérka i ostrej
uogolnionej osutki krostkowej,

Zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego: bol w nadbrzuszu,
nudnosci, wymioty, biegunka,

Istotne Potencjalne Ryzyko

Skurcz oskrzeli u pacjentow z astma.

Brakujace informacje

Brak danych dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy oraz w
okresie karmienia piersia.

Nazwa produktu
leczniczego zostata
zmieniona z Flegatussin
neoForte,

8 mg, kapsuiki, miekkie na
Flegatussin

neoForte, 8 mg, kapsuiki,
miekkie (neo wyrdznione
kursywa).




