Part VI: Streszczenie planu zarzadzani ryzykiem

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Gripex Hot Optima (paracetamol, caffeine
and phenylephrine hydrochloride)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Gripex Hot Optima.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Gripex
Hot Optima, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach
i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Gripex
Hot Optima.

Charakterystyka produktu leczniczego Gripex Hot Optima i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy Gripex
Hot Optima powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Gripex Hot Optima zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach:

Krotkotrwate leczenie objawowe dolegliwosci zwigzanych z niezytem btony $luzowej nosa i zapalenia
zatok, takich jak: niedroznos¢ nosa i zatok, przekrwienie i obrzek btony $luzowej nosa, uczucie
zatkanego nosa, niezyt btony $luzowej nosa, bdl gtowy, bole zwigzane z niedroznoscig zatok oraz
goraczka, uczucie ogdlnego rozbicia, zmeczenia.

Lek przeciwbodlowy, przeciwgorgczkowy do stosowania w przeziebieniu i grypie.

Produkt leczniczy zawiera paracetamol, caffeine i phenylephrine hydrochloride jako substancje
czynng, podawany jest doustnie.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidlowego 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 wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Gripex Hot Optima to ryzyka, ktére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania Iub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie
podawany / przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Gripex Hot Optima. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych 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. Brakujgce informacje odnosza 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

Hepatotoksycznosé / zaburzenia czynnosci watroby (pacjenci z
wczesniej istniejgcy chorobg watroby, przewlektym
alkoholizmem, niedozywieniem, odwodnieniem, niedowagg
dorostych)

e Przedawkowanie (niezamierzone i celowe)

e Interakcja z antykoagulantami

e Interakcja z induktorami enzymoéw

e Interakcja z IMAO

Istotne potencjalne ryzyka | ® B4l glowy zwigzany z naduzywaniem lekow

e Zaburzenia sercowo-naczyniowe

e Stosowanie w cigzy

e Stosowanie podczas laktacji

Brakujace informacje e Stosowanie niezgodne z przeznaczeniem (stosowanie> 3 dni)
e Stosowanie u dzieci w wieku <12 lat

e Btedy w leczeniu

Istotne
ryzyka

zidentyfikowane | o

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Hepatotoksycznos¢ / zaburzenia czynnosci watroby
(pacjenci z wczesniej istniejaca choroba watroby, przewlektym alkoholizmem,
niedozywieniem, odwodnieniem, niedowaga dorostych)

Dowody wskazujgace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Potencjat hepatotoksyczny paracetamolu jest dobrze znanym
zjawiskiem opisanym w monografiach lekéw w AHFS Drug
Martindale, Elsevier ClinicalKkey, a takze w
produktach leczniczych

Information,
informacjach o zawierajacych

paracetamol.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

e Pacjenci z wczesniej istniejaca choroba watroby

e Pacjenci naduzywajacy alkoholu




Niedozywieni pacjenci
Pacjenci odwodnieni

Pacjenci z niedowagq,

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.3, 4.4 i 4.5.

PIL punkt 2.

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Przedawkowanie (niezamierzone i celowe)

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

W USA odnotowano ponad 100 000 przedawkowania
paracetamolu / rok (ClinicalKey, Acetaminophen zatrucia).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci stosujgcy jednoczesnie wiele produktow
leczniczych zawierajqcych paracetamol

Dzieci
Pacjenci z myslami samobdjczymi

Uzaleznienie od lekow

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.2, 4.4 and 4.9.

PIL punkty 2 and 3.

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Interakcja z antykoagulantami

Dowody wskazujgace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Interakcja miedzy paracetamolem i lekami
przeciwzakrzepowymi jest dobrze znanym zjawiskiem opisanym
w odpowiednich monografiach lekéw w AHFS Drug Information,
Martindale, Elsevier ClinicalKey, a takze w informacjach o
produktach leczniczych zawierajacych paracetamol.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci leczeni jednoczes$nie z doustnymi antykoagulantami.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.5.

PIL punkt 2.

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Interakcja z induktorami enzymow

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku

Interakcja miedzy paracetamolem i induktorami enzyméw
watrobowych jest dobrze znanym zjawiskiem opisanym w
odpowiednich monografiach lekow w AHFS Drug Information,
Martindale, Elsevier ClinicalKey, a takze w informacjach o
produktach leczniczych zawierajacych paracetamol.




a istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ryzyko toksycznosci watrobowej wywotanej acetaminofenem
jest znacznie zwiekszone u pacjentow przyjmujacych wieksze
niz zalecane dawki acetaminofenu podczas przyjmowania
induktorow enzymdw watrobowych (HSDB, acetaminofen).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkt ChPL 4.5.

PIL punkt 2.

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Interakcja z IMAO

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Interakcja miedzy fenylefryng a IMAO jest dobrze znanym
zjawiskiem opisanym w odpowiednich monografiach lekdw

w AHFS Drug Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey,

a takze w informacjach o produktach leczniczych zawierajacych
fenylefryne lub IMAO.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci leczeni jednocze$nie MAOL.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:

Informacja o produkcie, sekcja:
e Przeciwwskazania

e Interakcje miedzy lekami i inne rodzaje interakcji

Istotne potencjalne ryzyka: B6l glowy zwiazany z naduzywaniem lekow

Dowody wskazujgace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Bdl gtowy zwigzany z naduzywaniem lekow jest dobrze znanym
zjawiskiem opisanym w odpowiednich monografiach lekéw

w AHFS Drug Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey,

a takze w informacjach o produktach leczniczych zawierajacych
paracetamol.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ditugotrwate stosowanie lekédw przeciwbdlowych na bol glowy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.2.

PIL punkt 3.

Istotne potencjalne ryzyka: Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku

Zaburzenia sercowo-naczyniowe sg dobrze znanym zjawiskiem
opisanym w odpowiednich monografiach lekéw w AHFS Drug
Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey, a takze w




a istnieniem danego
zagrozenia

informacjach o produktach leczniczych zawierajacych
fenylefryne.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z chorobami serca, szczegodlnie ciezkg chorobg
niedokrwienng serca, znacznym nadci$nieniem tetniczym lub
zaawansowang miazdzycg tetnic.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.3 and 4.4.

PIL punkt 2.

Istotne potencjalne ryzyka: Stosowanie w ciazy

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Negatywny wptyw sympatykomimetykdw na przebieg cigzy jest
dobrze znanym zjawiskiem opisanym w odpowiednich
monografiach lekédw w AHFS Drug Information, Martindale,
Elsevier ClinicalKey, a takze w informacjach o produktach
leczniczych zawierajacych sympatykomimetyki (w tym
fenylefryne).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety ciezarne

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.3 and 4.6.

PIL punkt 2.

Istotne potencjalne ryzyka: Stosowanie podczas laktacji

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

Odpowiednie monografie lekow, takie jak AHFS Drug
Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey, a takze
informacje o produktach leczniczych zawierajacych fenylefryne,
zalecajq powstrzymanie sie od stosowania fenylefryny podczas
laktacji, poniewaz nie ma wystarczajacych danych, aby
wykluczy¢ wydalanie do mleka ludzkiego i ryzyko dla niemowlat
karmionych piersia.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Niemowleta karmione piersia.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.3 and 4.6.

PIL punkt 2.

Brakujace informacje: Stosowanie niezgodne z przeznaczeniem (stosowanie> 3 dni)

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.2.

PIL punkt 3.

Brakujace informacje: Stosowanie u dzieci w wieku <12 lat

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka




Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.2 and 4.3.
PIL punkty 2 and 3.

Brakujace informacje: Btedy w leczeniu

$rodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowa komunikacja ryzyka:
Punkty ChPL 4.2.

PIL punkt 3.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych 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 Gripex Hot Optima.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Gripex
Hot Optima.




