Czes¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla
produktu Gripex Duo

Jest to podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Gripex Duo. Plan zarzadzania
ryzykiem wskazuje istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Gripex Duo, sposoby
minimalizacji tych ryzyk oraz czynnosci, ktére pozwolg na uzyskanie wiekszej ilosci danych
dotyczacych ryzyk oraz niepewnosci (brakujacych informacji) zwigzanych ze stosowaniem produktu
Gripex Duo.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz Ulotka dla pacjenta produktu Gripex Duo
dostarczaja kluczowych informacji fachowym pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom, o tym,
jak nalezy stosowac produkt Gripex Duo.

I. Lek oraz jego zastosowanie
Produkt Gripex Duo zostat dopuszczony do obrotu w nastepujacych wskazaniach:

Dorazne leczenie objawdw przeziebienia, grypy i stanow grypopodobnych, takich jak: gorgczka, bdl
gfowy, bdl gardfa, bdéle miesniowe i kostno-stawowe, katar oraz niedroznos¢ nosa i zatok
przynosowych.

Zawiera paracetamol i fenylefryny chlorowodorek jako substancje czynne. Jest podawany drogg
doustna.

I1. Ryzyka zwigzane ze stosowaniem leku oraz czynnosci
minimalizujace ryzyko lub dostarczajace nowych informacji
o ryzyku

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Gripex Duo, wraz z czynnosciami
minimalizujacymi te ryzyka, oraz proponowane dalsze czynnosci w celu dostarczenia nowych
informacji o ryzykach zwigzanych ze stosowaniem produktu Gripex Duo wyszczegdlniono ponizej.

Czynnosci, ktére pozwalajg na minimalizacje zidentyfikowanego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego mogg by¢ nastepujace:

e Umieszczenie w ChPL oraz Ulotce dla Pacjenta szczegdtowych informacji, ostrzezen,
$rodkow ostroznosci dotyczacych prawidtowego stosowania produktu leczniczego;

¢ Umieszczenie waznych informacji na opakowaniu produktu leczniczego;

e Zastosowanie odpowiedniej wielkosci opakowania - ilo$¢ leku w pojedynczym opakowaniu
jest dostosowana w sposdb zapewniajacy prawidtowe stosowanie produktu leczniczego;

e Przydzielenie odpowiedniej kategorii dostepnosci - sposdb, w jaki produkt leczniczy jest
dostepny dla pacjenta (np. na recepte lub bez recepty).

Powyzsze czynnosci stanowia rutynowe czynnosci minimalizujgce ryzyko.
II.A Lista istotnych ryzyk oraz brakujacych informacji

Istotne ryzyka dotyczace stosowania produktu Gripex Duo to ryzyka wymagajace szczegdlnych
czynnosci w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu jego zmniejszenia lub zebrania nowych informacji,
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aby stosowanie produktu leczniczego byto bezpieczne. Istotne ryzyka dzielg sie na zidentyfikowane i
potencjalne. Zidentyfikowane ryzyka to ryzyka, dla ktorych istnieje dostatecznie duzo informaciji, aby
powigza¢ je ze stosowaniem produktu Gripex Duo. Potencjalne ryzyka to ryzyka, dla ktorych
powigzanie ze stosowaniem produktu leczniczego jest mozliwe w oparciu o dostepne dane, jednak
nie zostato to dotychczas potwierdzone i wymaga zebrania dodatkowych informacji. Brakujace
informacje dotyczg zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, dla
ktorych obecnie nie sg dostepne odpowiednie dane i wymagaja one uzupetnienia (np. dtugotrwale
stosowanie produktu leczniczego).

Lista istotnych ryzyk oraz brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e  Hepatotoksycznos$¢ / nieprawidtowa czynnos¢ watroby

ryzyka (pacjenci z choroba watroby, chorobg alkoholowq, pacjenci
niedozywieni, odwodnieni, dorosli pacjenci z niedowagg)

. Przedawkowanie (niezamierzone i celowe)

. Interakcje z lekami przeciwzakrzepowymi

. Interakcje z lekami indukujacymi enzymy watrobowe

Istotne potencjalne ryzyka . B4l glowy spowodowany naduzywaniem lekow
. Zaburzenia ukfadu krazenia

. Stosowanie w cigzy

. Stosowanie w okresie karmienia piersig,

Brakujace informacje . Stosowanie poza wskazaniami (dtuzej niz 3 dni)
. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
. Btedy medyczne

II.B Podsumowanie istotnych ryzyk

Istotne, zidentyfikowane ryzyko: Hepatotoksycznosc¢ / nieprawidiowa czynnosc¢
watroby (pacjenci z choroba watroby, choroba alkoholowa, pacjenci niedozywieni,
odwodnieni, dorosli pacjenci z niedowaga)

Potwierdzenie powigzania z Hepatotoksycznos¢é paracetamolu to dobrze znane zjawisko,
produktem leczniczym wyszczegodlnione w monografiach takich jak AHFS Drug
Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey, jak réwniez w
drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych
paracetamol.

Czynniki i grupy ryzyka e Pacjenci z choroba watroby

Pacjenci z chorobg alkoholowg

e Pacjenci z niedozywieniem

Pacjenci z odwodnieniem

e Pacjenci z niedowagq

Czynnosci minimalizujace Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

ryzyko
¥zy Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.3, 4.4 i 4.8.

Ulotka punkt 2.
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Istotne, zidentyfikowane ryzyko: Przedawkowanie (niezamierzone i celowe)

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Kazdego roku, w Stanach Zjednoczonych, zgtaszanych jest
ponad 100 000 przypadkdw przedawkowania paracetamolu.
(ClinicalKey, Acetaminophen poisoning).

Czynniki i grupy ryzyka

. Pacjenci stosujacy jednoczesnie kilka produktow
leczniczych zawierajqcych paracetamol

. Dzieci
e  Osoby chcace popetni¢ samobdjstwo

e  Uzaleznienie od lekdw

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.2 i 4.4.

Ulotka punkty 2 i 3.

Istotne, zidentyfikowane ryzyko: Interakcje z lekami przeciwzakrzepowymi

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Interakcja paracetamolu z lekami przeciwzakrzepowymi to
dobrze znane zjawisko, wyszczegdlnione w monografiach takich
jak AHFS Drug Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey, jak
réwniez w drukach informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol.

Czynniki i grupy ryzyka

Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie doustne leki
przeciwzakrzepowe.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.4 i 4.5.

Ulotka punkt 2.

Istotne, zidentyfikowane ryzyko: Interakcje z lekami indukujacymi enzymy watrobowe

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Interakcja paracetamolu z lekami indukujgcymi enzymy
watrobowe to dobrze znane zjawisko, wyszczegdlnione w
monografiach takich jak AHFS Drug Information, Martindale,
Elsevier ClinicalKey, jak réwniez w drukach informacyjnych
produktow leczniczych zawierajacych paracetamol.

Czynniki i grupy ryzyka

Ryzyko uszkodzenia watroby podczas leczenia paracetamolem
jest znaczaco podwyzszone u pacjentow przyjmujacych dawki
paracetamolu wieksze, niz zalecane, przyjmujacych
jednoczesnie leki, bedace induktorami enzymdw watrobowych
(HSDB, Acetaminophen).
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Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkt 4.5.

Ulotka punkt 2.

Istotne, potencjalne ryzyko: Bol gtlowy spowodowany naduzywaniem lekéw

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Bol gtowy spowodowany naduzywaniem lekow to dobrze znane
zjawisko, wyszczegolnione w monografiach takich jak AHFS
Drug Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey, jak rowniez
w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych
paracetamol.

Czynniki i grupy ryzyka

Dtugotrwate stosowanie lekdw przeciwbdélowych w leczeniu bdlu
gtowy.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

Ulotka - wprowadzenie.

Istotne, potencjalne ryzyko: Zaburzenia ukladu krazenia

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Zaburzenia uktadu krgzenia to dobrze znane zjawisko,
wyszczegdlnione w monografiach takich jak AHFS Drug
Information, Martindale, Elsevier ClinicalKey, jak rowniez w
drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych
fenylefryne.

Czynniki i grupy ryzyka

Pacjenci z chorobg serca, w szczegdlnosci ciezkg chorobg
niedokrwienng serca, istotnym nadcisnieniem lub
zaawansowang miazdzyca.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.3, 4.4 i 4.8.

Ulotka punkty 2 i 4.

Istotne, potencjalne ryzyko: Stosowanie w ciazy

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Negatywny wptyw lekéw sympatykomimetycznych na przebieg
cigzy to dobrze znane zjawisko, wyszczegdlnione w
monografiach takich jak AHFS Drug Information, Martindale,
Elsevier ClinicalKey, jak réwniez w drukach informacyjnych
produktow leczniczych zawierajacych sympatykomimetyki, w
tym fenylefryne.

Czynniki i grupy ryzyka

Kobiety w cigzy.
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Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.3 i 4.6.

Ulotka punkt 2.

Istotne, potencjalne ryzyko: Stosowanie w okresie karmienia piersig

Potwierdzenie powigzania z
produktem leczniczym

Monografie, takie jak AHFS Drug Information, Martindale,

Elsevier ClinicalKey, jak rowniez druki informacyjne produktow

leczniczych zawierajqcych fenylefryne zalecajq unikanie

stosowania fenylefryny w okresie karmienia piersiq, poniewaz
dostepne dane nie sq wystarczajace, aby wykluczy¢ wydzielanie

do mleka matki i ryzyko dla dzieci karmionych piersia.

Czynniki i grupy ryzyka

Dzieci karmione piersia.

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko
Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:
ChPL punkty 4.3 i 4.6.

Ulotka punkt 2.

Brakujace informacje: Stosowanie poza wskazaniami (dtuzej niz 3 dni)

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

Ulotka - wprowadzenie.

Brakujace informacje: Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkty 4.2 i 4.3.

Ulotka punkt 2.

Brakujace informacje: Bledy medyczne

Czynnosci minimalizujace
ryzyko

Rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko

Rutynowa komunikacja dotyczaca ryzyka:

ChPL punkt 4.2.

Ulotka punkt 3.
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II.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

II.C.1 Badania, stanowiagce warunek dopuszczenia do obrotu

Dla produktu Gripex Duo nie okreslono zadnych badan, ktére stanowityby warunek dopuszczenia do
obrotu.

I1.C.2 Pozostatle badania w planie rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Dla produktu Gripex Duo nie ma obowigzku przeprowadzenia dalszych badan.
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