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Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem.

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Infacetamol, 100 mg/ml, roztwér doustny, przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozgpowszechnienia choroby

Goraczka jest czestym objawem stanowigcym przyczyne 10-20% wizyt dzieci u lekarzy
pierwszego kontaktu. Inne oszacowania podajg, ze stanowi ona nawet jedng trzecig stanéw
chorobowych spotykanych u dzieci.

Bdl jest niespecyficznym i czgsto wystepujacym objawem chorobowym.
V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Aktualne standardy leczenia

Bdl, goraczka

Paracetamol jest jednym z najpopularniejszych tagodnych lekow przeciwbolowych
I przeciwgoraczkowych stosowanych w terapii od dziesigcioleci.

Badania skuteczno$ci

W wielu badaniach przeprowadzonych z grupg kontrolng, wykazano istotng przewage
paracetamolu wobec placebo w kontroli bolu réznego pochodzenia, bolu gtowy, a takze
goraczce.

Dokonano przegladu 166 artykutow w celu oceny skutecznos$ci paracetamolu w leczeniu
migrenowych bolow gtowy u dzieci. Jest on prawdopodobnie skuteczny w leczeniu ostrych
bolow. Jest tez dobrze tolerowany w stosunku do placebo. Paracetamol podawany

w rutynowej profilaktyce po szczepieniu DPT okazat si¢ by¢ skuteczny w zapobieganiu
goraczce i drazliwosci w pierwszych 6 godzinach. Takze wyniki stosunkowo niewielkiego
badania klinicznego sugeruja skutecznos¢ paracetamolu w obnizaniu gorgczki i grymaszenia
po Szczepieniu.

Dane porejestracyjne dotyczace skutecznosci

Nie dotyczy.
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V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Skutecznos¢ terapeutyczna leku Infacetamol nie zalezy od wieku, rasy czy plci. W oparciu
0 dostepne dane zawarte w Planie Zarzadzania Ryzykiem, nie zidentyfikowano
niewiadomych zwigzanych ze skutecznos$cig leku w obrebie populacji docelowe;j, ktore
wymagatyby dodatkowych badan porejestracyjnych.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
U pacjentéw z chorobami watroby Informacje zawarte
w wywiadzie, niedozywieniem, w Charakterystyce
odwodnieniem, jak réwniez stosujacych | produktu Leczniczego
Szkodliwy wplyw na leki zwigkszajace aktywnpéé enzyrnéw (ChPL) i ulotce dla
watrobe/podwyzszone watrobowych w polaczeniu z lekami pacjenta.
warto$ci prob majacymi szkodliwy wptyw na watrobe, ' )
watrobowych moze dojéé do uszkodzenia watroby lub | Lek nalezy stosowaé

(pacjenci z chorobami
watroby w wywiadzie,
niedozywieni,
odwodnieni)

podwyzszenia prob watrobowych po
zastosowaniu paracetamolu.

Moga wystapic¢ objawy takie jak:
nudnos$ci, wymioty, nadmierna
potliwos$¢, sennos$¢, zmeczenie,

W p6zniejszym okresie uszkodzenie
watroby.

ostroznie u pacjentow
z niewydolnoscig watroby.

Stosowanie leku nalezy
skonsultowac¢ z lekarzem
lub farmaceutg przed
rozpoczeciem leczenia

Z uzyciem paracetamolu.

Przedawkowanie
(celowe
i przypadkowe)

Mozliwe jest przedawkowanie leku,

a ciezkos¢ objawow zalezy od przyjetej
dawki oraz czasu uzyskania pomocy
lekarskiej. Przedawkowanie moze
objawiac si¢: zawrotami glowy,
wymiotami, utratg apetytu, zottaczka,
bolem brzucha oraz niewydolnoscig
nerek i watroby, $mier¢.

Informacje zawarte
w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Lek nalezy stosowac

w mozliwie niskiej dawce
oraz tak krotko jak to
mozliwe.

Interakcje z lekami
przeciwzakrzepowymi

Paracetamol stosowany dtugotrwale
moze nasila¢ przeciwzakrzepowe
dziatanie warfaryny i innych lekow z
grupy kumaryny, zwiekszajac ryzyko
wystgpienia krwawien.

Informacje zawarte
w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Pacjenci powinni unikaé
jednoczesnego stosowania
paracetamolu z lekami
przeciwzakrzepowymi.
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Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

Interakcje z lekami
zwigkszajacymi
aktywno$¢ enzymow
watrobowych

Informacje zawarte
o ) - ) w ChPL i ulotce dla
Leki zwigkszaj ace alftywnosc enzymow | pacjenta.

watrobowych, takie jak karbamazepina,

fenobarbital, fenytoina, ryfampicyna, | Pacjenci powinni unika¢
zydowudyna oraz etanol moga jednoczesnego stosowania
zwiekszaé toksyczno$¢ paracetamolu paracetamolu z lekami
wzgledem watroby. zwigkszajacymi
aktywno$¢ enzymow
watrobowych.

Istotne potencjalne zagrozenia

Dostepne dane

NI (wlaczajace przyczyng uznania za potencjalne ryzyko)
Czestos$¢ wystepowania polekowego bolu glowy w populacji wynosi
okoto 1,5%. Stosunek wystepowania u kobiet i mg¢zczyzn wynosi
3,5:1. Ryzyko wystapienia polekowego bolu gltowy jest wysokie.
Polekowy bol glowy Polekowy bol glowy wspotistnieje tez czgsto z migreng codziennym

przewlektym bolem gltowy.

Lek nalezy stosowa¢ w mozliwie niskiej dawce oraz tak krotko jak to
mozliwe.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Zastosowanie poza
wskazaniami tzw.
off-label use (>14 dni)

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zastosowania
paracetamolu poza wskazaniami >14 dni.

Bledy medyczne

Brak informacji. Jednak sg mozliwe ze wzgledu na mozliwos¢
przedawkowania u pacjentéw z niedowaga oraz u niemowlat
Z powodu btedéw w dawkowaniu.
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VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagroZen

Lek Infacetamol posiada Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), ktora zawiera
szczegdtowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka i zalecen dotyczacych
minimalizacji ryzyka przeznaczong dla lekarzy, farmaceutow i innych pracownikéw stuzby
zdrowia. Ulotka dotaczona do opakowania stanowi skrocong wersje ChPL napisang w jezyku
zrozumialym dla pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach dziatania traktowane sg jako
rutynowe srodkdw minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla pacjenta leku Infacetamol znajdzie si¢ na
stronie URPL.

Lek ten nie ma wdrozonych dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.

Badania stanowigce warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie ma warunku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w postaci koniecznosci
przeprowadzenia jakichkolwiek badan.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznych

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwszy plan zarzgdzania ryzykiem w odniesieniu do leku.

Wersja dokumentu | Data Zagadnienie Komentarze

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




