Czesé VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla Ibum Zatoki Max, 400
mg + 60 mg, tabletki powlekane

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego lbum Zatoki Max.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Ibum Zatoki Max, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wigcej informacji o
zagrozeniach i1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Ibum Zatoki Max.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Ibum Zatoki Max i Ulotka dla pacjenta zawieraja
najwazniejsze informacje dla oso6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak
produkt leczniczy Ibum Zatoki Max powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego lbum Zatoki Max.
I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ibum Zatoki Max zarejestrowany do stosowania we wskazaniach: doraznie
w celu ztagodzenia objawow niedroznosci nosa i zatok obocznych nosa z towarzyszacym bolem
glowy, boléw zwigzanych z niedrozno$cig zatok oraz goraczka w przebiegu grypy lub
przezigbienia.

Produkt leczniczy zawiera ibuprofen i pseudoefedryne jako substancje czynne, stosowany

doustnie.

Il. Ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i
aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka

lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ibum Zatoki Max, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ibum Zatoki Max, wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:



e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob 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 — sposdb 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.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjac
konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywno$ci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore moglyby wptywa¢ na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Ibum Zatoki Max, sa one wymienione ponizej jako

,brakujace informacje”.
II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ibum Zatoki Max to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokdw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Ibum Zatoki Max.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego

stosowania leku).



Podsumowanie zagrozen

ryzyka

Istotne zidentyfikowane — Reakcje nadwrazliwosci
— Choroba wrzodowa zotadka przewodu pokarmowego
lub krwawienie

— Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Istotne potencjalne — Zdarzenia neurologiczne
ryzyka
Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Reakcje nadwrazliwos$ci

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej i odczyndéw
skérnych szacuje si¢ na poziomie mi¢dzy okoto

0,01% do 1%.

Ze wzgledu na obecno$¢ substancji nalezacej do
grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
oraz  substancji wplywajacej na naczynia
krwionos$ne (skurcz), pracg serca oraz mogacej
wywota¢  przyspieszenie  oddechu,  produkt
leczniczy istotnie moze przyczyni¢c si¢ do
wystagpienia reakcji  nadwrazliwosci.  Ryzyko
objawéw alergicznych, niekiedy trudnych do
przewidzenia (wlacznie 2z mozliwa reakcja
anafilaksji) moze by¢ bardzo niebezpieczne w
skutkach dla zdrowia 1 zycia pacjenta. Objawy
zwigzane ze skurczem oskrzeli u oséb ze
stwierdzong astmg moga wystapi¢ bardzo szybko i

w reakcji nawet na najmniejsza dawke leku.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ryzyko objawéw alergicznych 1 objawdw ze strony

uktadu pokarmowego jest zwigkszone u 0sob, u




ktorych w przesziosci wystgpita alergia na
jakikolwiek lek badz u os6b z obecnie stwierdzong
chorobg alergiczng, nadwrazliwoscig na substancje
czynng lub pomocniczg produktu leczniczego,
nietolerancja laktozy, nietolerancja galaktozy czy
zespolem zlego wechlaniania glukozy-galaktozy,

stwierdzona astma.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.6,

- pkt. 4.7,

- pkt. 4.8,

- pkt. 4.9

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Choroba wrzodowa przewodu pokarmowego lub krwawienie

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Wystepuja niezbyt czesto, srednio od 1/1000 do 1 na
100 pacjentow.

Ibuprofen jest pochodng slabych kwaséw,
mogacych drazni¢ zapalnie zmienione obszary
Sluzoéwki zotadka oraz dwunastnicy. Zwigksza si¢
tez przepuszczalnos¢ bton komoérkowych oraz
zahamowanie produkcji  $luzu z  komorek
nabtonkowych, co uposledza mechanizmy obronne

Sluzowki.

Ibuprofen hamuje aktywno$¢ enzymu COX-1, co
prowadzi do zahamowania produkcji prostaglandyn,
ktore petnig funkcje ochronne btony S$luzowe;j
zotadka poprzez zmniejszenie wydzielania kwasu

solnego oraz regulujace wydzielanie sluzu.




Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

W grupie ryzyka sa osoby z chorobg wrzodowa badz
takowa w wywiadzie medycznym (zwlaszcza z
powiktaniami lub perforacja przewodu
pokarmowego). Najczesciej dochodzi o tego wtedy,
gdy lek jest stosowany przewlekle, badz w duzych
dawkach, niekiedy w skojarzeniu z innym lub
innymi lekami z tej samej grupy farmakologicznej,
jak rowniez kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe jak np. warfaryna czy
acenokumarol, inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny badz leki przeciwptytkowe jak np.
aspiryna oraz osoby powyzej 60. roku zycia. Do
czynnikow ryzyka, poza stosowaniem wyzej
wspomnianych lekéw, mozna zaliczy¢ rowniez
obecno$¢ w przewodzie pokarmowym bakterii
Helicobacter pylori oraz stosowanie uzywek, jak
alkohol, papierosy, kawa oraz nieprawidtowa dieta,

uboga w antyoksydanty.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.6,

- pkt. 4.7,

- pkt. 4.8,

- pkt. 4.9

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe




Podstawy  wigzace

ryzyka z zazyciem leku

wystepowanie

Ibuprofen zawarty w omawianym produkcie
leczniczym jest inhibitorem enzymow COX-1 i
COX-2. Gdy zostaje zahamowana aktywnos$¢ COX-
2, a nie w pelni zahamowana COX-1
(odpowiedzialna m.in. za wywotanie kaskady
krzepniecia krwi), wystepuje wigksza sktonnosé do
tworzenia skrzeplin w ukladzie krazenia, mogac
prowadzi¢ do zatkania naczynia krwionosnego w
mozgu lub w migsniu sercowym. Pseudoefedryna
dodatkowo  skurcza  naczynia  krwiono$ne
powodujac  wzrost cisnienia krwi, bedacego
dodatkowym czynnikiem niewydolno$ci serca i

udaru.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z nadci$nieniem, niewydolnoscig serca,
przebytym zawalem serca badz chorobg
zakrzepowa, zazywajacych przewlekle i w duzych
ilosciach leki przeciwbolowe i1 przeciwzapalne, w

tym ibuprofen.

Narzgdzia minimalizacj

iryzyka

Informacje w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.6,

- pkt. 4.7,

- pkt. 4.8,

- pkt. 4.9

oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

Zdarzenia neurologiczne

Podstawy  wigzace

ryzyka z zazyciem leku

wystepowanie

Zdarzenia neurologiczne w postaci drgawek sg
jednym z dziatan niepozadanych spowodowanych
przedawkowaniem produktu leczniczego i wynikaja

zarbwno z  dzialania  ibuprofenu jak 1




pseudoefedryny. Istnieja rowniez przypadki
aseptycznego  zapalenia  opon = moOzgowo-
rdzeniowych na skutek stosowania produktu
leczniczego z ibuprofenem w sktadzie. Dodatkowo
istnieje ryzyko wystgpienia udaru, czy tez
krwawienia do OUN. W pismiennictwie mozna
znalez¢ dane dotyczace zwlaszcza u oséb powyzej
60. roku zycia i jednoczes$nie stosujacych ibuprofen

przewlekle, tj. powyzej miesigca.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z zaburzeniami elektrolitowymi, z
padaczka, zastosowanie dawki leku wiekszej niz

zalecana.

Pacjenci z nadci$nieniem, niewydolnoscig serca,
przebytym zawalem serca badz choroba
zakrzepowa, zazywajacych przewlekle i w duzych
ilosciach leki przeciwbolowe i1 przeciwzapalne, w
tym ibuprofen. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w
stosowaniu produktu leczniczego u pacjentow, w
ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej — ze wzgledu na
wickszg predyspozycje rozwoju aseptycznego
zapalenia opon moézgowych, rowniez ze wzgledu na

stosowane przewlekle leki.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.6,

- pkt. 4.7,

- pkt. 4.8,

- pkt. 4.9




oraz odpowiednie punkty Ulotki dla Pacjenta.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
I11.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzgledem Ibum Zatoki Max, 400 mg + 60 mg,
tabletki powlekane. Produkt leczniczy w trakcie procesu rejestracji.

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

Brak badaniach wymaganych dla produktu leczniczego Ibum Zatoki Max, 400 mg + 60 mg,

tabletki powlekane.



