VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
GRIPEX FORTE, 500 mg + 30 mg + 10 mg, tabletki powlekane, przeznaczone do
publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Przezigbienie, nazywane rowniez infekcja gérnych drég oddechowych oraz ostrym zakazeniem drég
oddechowych, to jedna z najpowszechniej wystepujacych chorob!. Doktadna czestosé wystepowania
nie jest znana.

Czgstos¢ wystgpowania (liczba nowych zachorowan w ciggu roku) oraz chorobowos¢ grypy (liczba
0so6b chorujacych w danym momencie) zmieniajg si¢ z sezonu na sezon oraz z roku na roku, ze wzgledu
na epidemicznych charakter choroby oraz zmiennos¢ krazacych wiruséw grypy.

Podczas epidemii grypy w miesigcach zimowych, choroba moze wystepowac u 20 000 oséb na 100 000,
natomiast w grupach o podwyzszonym ryzyku, np. wéréd mieszkancow doméw opieki, liczba 0sob
chorych moze wynosi¢ nawet 40 000 na 100 0002,

Stany grypopodobne wystepuja u oséb dorostych i u dzieci odpowiednio raz do trzech razy w roku
oraz trzy do szedciu razy w roku®.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Paracetamol, dekstrometorfan i pseudoefedryna sa stosowane w potaczeniu w celu tagodzenia objawow
przezigbienia i grypy, takich jak fagodny bol, kaszel, niedroznos¢ nosa, bol glowy, bél gardia oraz
goraczka.

Paracetamol ma dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe podobne do aspiryny, jednak nie
wykazuje obwodowego dziatania przeciwzapalnego oraz znaczacego wplywu na agregacje ptytek krwi
(krzepnigcie krwi). Paracetamol jest zalecanym lekiem przeciwbdlowym / przeciwgoraczkowym
u pacjentoéw, u ktérych stosowanie aspiryny jest przeciwwskazane (np. pacjenci z choroba wrzodowa
lub zaburzeniami krzepnigcia krwi).

Dekstrometorfan to lek hamujacy kaszel, o budowie zblizonej do opiatéw, jednak nie wykazuje dziatan
typowych dla tej grupy lekéw. Jedyng cechg wspolng dekstrometorfanu i lekéw z grupy morfiny jest
dzialanie przeciwkaszlowe. Dekstrometorfan skutecznie hamuje suchy kaszel, niezwiazany
z zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych.

Pseudoefedryna to lek z grupy tak zwanych amin sympatykomimetycznych, stosowany jako lek
udrozniajacy nos 1 zatoki. Pseudoefedryna, w poréwnaniu do efedryny oraz fenylopropanolaminy,
w mniejszym stopniu powoduje wystgpowanie nadcisnienia oraz jego mozliwych powiktan (np. udaru,
przetomu nadcisnieniowego, krwotoku wewnatrzczaszkowego)*.

! Elsevier Clinical Key. Common cold. Dostep online w styczniu 2016.

2 Elsevier Clinical Key. Influenza. Dostep online w styczniu 2016.

? Centers for Disease Control and Prevention. Notice to Readers: Considerations for Distinguishing Influenza-Like
Illness from Inhalational Anthrax. Morbidity and Mortality Weekly Report, November 9, 2001 / 50(44);984-6.

4 Elsevier Clinical Key. Acetaminophen; Dextromethorphan; Pseudoephedrine. Drug monograph. Dostep online
w styczniu 2016.



V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia

W oparciu o dostgpne dane nie stwierdzono brakéw w zakresie wiedzy na temat skutecznosci
w populacji docelowej, ktore wymagatyby przeprowadzenia badan skutecznosci po wprowadzeniu leku

do obrotu.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

z zaburzeniami czynnosci
watroby, uzaleznionych od
alkoholu, niedozywionych
lub przyjmujacych
okreslone leki (niektore
leki nasenne oraz
przeciwpadaczkowe, np.
fenobarbital, fenytoina,
prymidon, karbamazepina,
Jjak rowniez ryfampicyna
oraz izoniazyd) niesie ze
soba ryzyko uszkodzenia
watroby. Paracetamol moze
rowniez wywieraé
dziatanie toksyczne na
watrobe po
przedawkowaniu.

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Uszkodzenie Stosowanie produktu Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do
watroby leczniczego u pacjentow stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami

czynnosci watroby lub uzaleznionych od alkoholu.
Odpowiednie ostrzezenie dotyczace zakazu
spozywania alkoholu podczas leczenia zostalo
umieszczone w Ulotce dla pacjenta.

Leki, ktore zwigkszaja ryzyko wystgpienia
uszkodzenia watroby podczas leczenia
paracetamolem zostaly wymienione w Ulotce dla
pacjenta.

Odpowiedni schemat dawkowania, informacja
dotyczaca maksymalnej dawki dobowej oraz
ostrzezenie dotyczace jednoczesnego stosowania
innych lekéw zawierajacych paracetamol to srodki
zapobiegajace przedawkowaniu paracetamolu.




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Interakcje Inhibitory MAO moga Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do
lekowe z wchodzi¢ w interakcje z stosowania u pacjentow leczonych inhibitorami
inhibitorami substancjami czynnymi MAQO oraz w ciagu 14 dni od zakonczenia takiego
monoamino- leku GRIPEX FORTE. leczenia.
oksydazy e paracetamol - mozliwe | Odpowiednie ostrzezenia dotyczace mozliwej
(MAO) wywotlanie pobudzenia | interakcji pomigdzy inhibitorami MAO
i goraczki a poszczegolnymi substancjami czynnymi zostaty
e pseudoefedryna - umieszczone w Ulotce dla pacjenta.
mozliwe zwigkszenie
cisnienia krwi
e dekstrometorfan -
mozliwe wywolanie
zespohu
serotoninowego - stanu
charakteryzujacego si¢
splataniem,
pobudzeniem,
nerwowoscia,
niepokojem
ruchowym,
drazliwoscia,
nudnosciami,
wymiotami oraz
zaburzeniami mowy.
Interakcja Jednoczesne stosowanie Odpowiednie ostrzezenie dotyczace
lekowa z paracetamolu oraz jednoczesnego stosowania paracetamolu oraz
zydowudyna zydowudyny niesie ze sobg | zydowudyny zostato umieszczone w Ulotce dla
mozliwe ryzyko pacjenta.
wystapienia dziatania
toksycznego na szpik
kostny.
Zwigkszenie Pseudoefedryna powoduje | Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do

ciSnienia krwi

skurcz naczyn
krwionosnych, co moze
prowadzi¢ do zwigkszenia
ci$nienia krwi. To dziatanie
moze by¢ na tyle silne, aby
prowadzi¢ do wystapienia
krwotoku mozgowego lub
obrzeku phuc, szczegolnie
w przypadku
przedawkowania. Niektore
leki (np. leki udrazniajace
nos, zmniejszajace apetyt
oraz leki
psychostymulujgce z grupy

stosowania u pacjentow z cigzkim nadcisnieniem,
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u
pacjentéw z nadcisnieniem.

Leki, ktore zwigkszaja ryzyko wystapienia
zwigkszenia cisnienia krwi podczas leczenia
pseudoefedryng zostaly wymienione w Ulotce dla
pacjenta.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé zapobiegania

amfetaminy) moga nasilaé
to dziatanie.

Interakcja z
alkoholem

Ryzyko dziatania
toksycznego na watrobe w
zwiazku ze stosowaniem
paracetamolu jest
zwigkszone u pacjentow,
ktorzy regularnie pija
alkohol. U tych pacjentow,
dziatanie toksyczne na
watrobe moze wystapic juz
przy podawaniu zwykle
stosowanych,
terapeutycznych dawek
paracetamolu. Przygodne
lub przewlekle picie
alkoholu zwigksza
dzialanie toksyczne
paracetamolu na watrobe
poprzez zwigkszenie
tworzenia szkodliwego
metabolitu paracetamolu.

Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u
pacjentéw uzaleznionych od alkoholu.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku
Gripex Forte.

Interakcja z

Pseudoefedryna moze

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow

lekami nasila¢ dziatanie i sympatykomimetycznych (lekéw udrazniajacych
sympatyko- zwigkszaé toksycznosé nos, zmniejszajacych apetyt ora lekdéw
mimetycznymi | innych lekéw psychostymulujacych z grupy amfetaminy).
sympatykomimetycznych,
w wyniku sumowania
dziatania
sympatykomimetycznego.
Niewydolnosé¢ | U pacjentow z Stosowanie leku Gripex Forte jest
nerek zaburzeniami czynnosci przeciwwskazane u pacjentéw z cigzkimi
nerek moze dochodzi¢ do zaburzeniami czynnosci nerek.
kumulowania si¢
metabolitéw paracetamolu.
Choroba Podczas stosowania lekéw | Stosowanie leku Gripex Forte jest
niedokrwienna | sympatykomimetycznych przeciwwskazane u pacjentéw z choroba
serca mozliwe jest wystapienie niedokrwienng serca.

dziatan niepozadanych ze
strony uktadu krazenia.
Podobnie jak w przypadku
innych lekow
sympatykomimetycznych,
dzialania niepozadane ze
strony uktadu krazenia

mogg wystapi¢ podczas




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

stosowania

pseudoefedryny.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)
Przedawkowanie Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ paracetamolu w odniesieniu do

zawartosci dekstrometorfanu i pseudoefedryny, najbardzie;j
zagrazajace zdrowiu dziatania niepozadane sa zwiazane z
paracetamolem/

W przypadku cigzkiego uszkodzenia watroby przez paracetamol,
konieczny moze by¢ przeszczep watroby.

Zglaszano $miertelne przypadki przedawkowania paracetamolu.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci w wieku
ponizej 12 lat

Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dla tej grupy pacjentéw dostepne sa wyfacznie
ograniczone dane.

Stosowanie w ciazy i podczas
karmienia piersig

Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania podczas cigzy i
karmienia piersia. Dla tej grupy pacjentéw dostepne sa wylacznie
ograniczone dane.

Naduzywanie, stosowanie
poza wskazaniami,
stosowanie dekstrometorfanu
/ pseudoefedryny jako
$rodkéw psychoaktywnych
przez mlodziez

Dekstrometofran i pseudoefedryna moga by¢ naduzywane,
szczegoblnie przez miodziez.

VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra
umozliwia lekarzom, farmaceutom oraz innym pracownikom shuzby zdrowia uzyskanie szczegotowych
informacji dotyczacych stosowania leku, ryzyka oraz zalecen dotyczacych jego minimalizacji. Skrécona
wersja ChPL, przekazana uproszczonym jezykiem, stanowi Ulotke dla pacjenta. Czynnosci okreslone
w tych dokumentach znane sa jako rutynowe czynnosci minimalizujace ryzyko.

Dla tego produktu leczniczego nie przewidziano dodatkowych czynnosci minimalizujacych ryzyko.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie zaplanowano zadnych badan po wprowadzeniu do obrotu.




VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w Planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Historia istotnych zmian w Planie zarzadzania ryzykiem

monoaminooksydazy (MAQO)
Interakcja lekowa z zydowudyna
Zwigkszenie cisnienia krwi
Interakcja z alkoholem
Interakcja z lekami
sympatykomimetycznymi
Niewydolnosé nerek

Choroba niedokrwienna serca

Istotne potencjalne zagrozenia:

Przedawkowanie

Brakujace informacje:

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej

12 lat

Stosowanie w ciazy i podczas karmienia
piersia

Naduzywanie, stosowanie poza
wskazaniami, stosowanie
dekstrometorfanu / pseudoefedryny jako
srodkow psychoaktywnych przez
miodziez

Wersja Data Zagadnienia Komentarze
dokumentu
0.0 2016-01-25 | Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wersja pierwotna
e  Uszkodzenie watroby RMP
e Interakcje lekowe z inhibitorami
monoaminooksydazy (MAQ)
e Interakcja lekowa z zydowudyng
e  Zwiekszenie ciSnienia krwi
Istotne potencjalne zagrozenia:
Brak.
Brakujace informacje:
Brak.
0.1 2016-09-02 | Istotne zidentyfikowane ryzyko: Aktualizacja RMP w
e  Uszkodzenie watroby wyniku oceny przez
e Interakcje lekowe z inhibitorami URPLWMIPB.




