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Plan zarzadzania ryzykiem

CZESC VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Hederasal MAX.
To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Hederasal MAX.
Dokument ten opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Hederasal MAX, w jaki sposob ryzyko to mozna ograniczy¢ i jak pozyskaé¢ wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Hederasal MAX.
Charakterystyka produktu leczniczego 1 ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla
0sO6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Hederasal MAX
powinien by¢ stosowany.
Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Hederasal MAX powinno si¢ czytac biorac
pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajacym i streszczeniu napisanym w potocznym
jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu Oceniajacego.
Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Hederasal MAX.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Hederasal MAX zarejestrowany jest do stosowania jako $rodek wykrztusny w
przypadku produktywnego (mokrego) kaszlu (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera 52,5 mg wyciaggu suchego z Hedera helix
L., folium (lis¢ bluszczu) (DER 4-8:1) jako substancj¢ czynng, podawany jest w postaci tabletki
doustnie.
Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Hederasal MAX mozna znalez¢
w Publicznym Raporcie Oceniajagcym dla produktu Hederasal MAX, wiaczajac w to streszczenie
napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych pod nazwa produktu leczniczego.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania
Istotne ryzyka produktu leczniczego Hederasal MAX, tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponize;j.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

v specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia

odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, przeciwwskazania do stosowania leku,
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wpltyw na plodno$¢, cigze 1 laktacje, informacje o mozliwych interakcjach leku i
przedawkowaniu, zamieszczone w ulotce dla pacjenta oraz w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;
v’ wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
v’ zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe
stosowanie;
v’ nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wplywac¢ na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Hederasal MAX sg one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Hederasal MAX to ryzyka, ktore
wymagaja podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt
by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Hederasal MAX. Potencjalne ryzyka
odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych

danych.

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane zagrozenia Brak

Istotne potencjalne zagrozenia Brak

Brakujace informacje Wptyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Brakujgce informacje
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Dowody wskazujace na istnienie Wplyw na ptodnos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania leku w
zwigzku przyczynowo-skutkowego okresie cigzy 1 karmienia piersia nie zostato ustalone.
mi¢dzy stosowaniem leku a [European Union herbal monograph on Hedera helix L.,
istnieniem danego zagrozenia folium EMA/HMPC/586888/2014]
Czynniki ryzyka i1 grupy ryzyka Okres cigzy 1 laktacji.
Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka. CHPL Pkt.4.6

Ulotka dotaczona do opakowania: Pkt. 2

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 Hederasal
MAX.

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

leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu

leczniczego Hederasal MAX.

Strona 3z 3




