Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem INUPRIN syrop 50mg /ml, INUPRIN FORTE syrop 100mg/ml

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
INUPRIN syrop 50mg /ml, INUPRIN FORTE syrop 100mg/ml

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

W Europie inozyny pranobeks jest stosowany do leczenia zakazen wirusem opryszczki zwykltej typu I
(opryszczka wargowa) lub typu II (opryszczka okolicy ptciowej) oraz ospy wietrznej i pdtpasca, a takze
innych zakazen wywotanych przez wirusy np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu (SSPE), bedace
powiktaniem odry, jak rowniez do wspomagajacej terapii u 0sob o obnizonej odpornosci, w przypadku
nawracajacych infekcji gornych drég oddechowych.

Wirusy opryszczki zwyktej (HSV) sa przyczyna najczgstszych zakazen u ludzi. Czesto$¢ zakazen
wirusem HSV mierzono, poprzez badanie réznych populacji na obecno$¢ przeciwcial, poniewaz
zardbwno wirus, jak i odpowiedZ odporno$ciowa organizmu utrzymuja si¢ po zakazeniu. Na catym
swiecie u okoto 90% badanych wykryto jeden lub obydwa typy wirusa. Typ | wirusa (HSV-1) jest
bardziej rozpowszechniony, przykladowo 65% osob w Stanach Zjednoczonych ma przeciwciata
przeciwko HSV-1. W krajach rozwijajacych si¢ wspotczynnik zakazenia HSV-1 jest wyzszy i wynosi
70 — 80%. Zakazenia wirusem HSV-2 sg znacznie rzadsze niz infekcje HSV-1 i szacuje si¢ je na ok.
20% Czestos¢ wystepowania zakazen rozni si¢ w zaleznosci od kraju, w tym w krajach rozwijajacych
si¢ wspotczynnik zakazen jest wyzszy. Zakazenie herpeswirusem VZV (Varicellae Zoster Virus)
powoduje pierwotng infekcje zwang ospa wietrzng. OSpa wietrzna jest chorobg wysoce zakazna, z
wspotczynnikiem zakazenia 90% w bezposrednich kontaktach. Wirus ten migruje do czuciowych
(grzbietowych) zwojow nerwowych rdzeniowych i czaszkowych, gdzie pozostaje w formie uspionej. W
pozniejszym okresie u niektorych osob wirus reaktywuje si¢ zwykle w pojedynczym zwoju, powodujac
wtorng infekcje zwang potpascem. Osoby z potpascem moga przenosi¢ wirus VZV na inne osoby, u
ktorych moze wystapi¢ ospa wietrzna (wspotczynnik zakazenia w gospodarstwie domowym wynosi
15%). Podostre stwardniajace zapalenie moézgu (SSPE) jest przewlekla postacia postepujacego
zapalenia mozgu, ktore wystepuje gtéwnie U dzieci i mtodziezy. Choroba ta jest rzadkim powiktaniem
odry, mogacym wystapi¢ po jej wyleczeniu i charakteryzuje si¢ nieprawidtlowa odpowiedzig
immunologiczng w kontakcie z wirusem odry. Szacuje si¢, ze u 1 osoby na 100 000 zakazonych wirusem
odry moze rozwina¢ si¢ SSPE. Ostre zakazenie drog oddechowych jest powazng infekcja, ktora
odpowiada za okoto 3,9 miliondow zgonoéw rocznie i jest jedna z gtownych przyczyn zachorowalnosci i
umieralno$ci na $wiecie (WHO - styczen 2016). Ostre zakazenia ukladu oddechowego s3
klasyfikowane, jako zakazenia goérnych lub dolnych drog oddechowych i sg spowodowane przez dobrze
poznane patogeny wirusowe, W tym wirusa grypy oraz patogeny bakteryjne, gtéwnie Streptococcus

pneumoniae i Haemophilus influenza.
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V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

INUPRIN syrop jest lekiem przeznaczonym do stosowania w:

- zakazeniach skory i bton Sluzowych wywotanych przez wirus opryszczki zwyktej typu I (opryszczka
wargowa) lub typu II (opryszczka okolicy plciowej) oraz ospy wietrznej i potpasca,

- innych zakazeniach wywotanych przez wirusy (np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu, bedace
powiktaniem odry),

- wspomagajaco u osob o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji goérnych drég
oddechowych.

Nie przeprowadzono badan Klinicznych w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania syropu
INUPRIN, poniewaz lek ten zawiera substancj¢ czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
tzn., ktorej skuteczno$é i bezpieczenstwo zostaty udokumentowane w oparciu o opublikowane wyniki
badan. Dostepne dane literaturowe sg wystarczajace do wykazania bezpieczefnstwa i skutecznosci

syropu INUPRIN w przedstawionych wskazaniach terapeutycznych.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Inozyny pranobeks jest stosowany w medycynie od wielu lat. Na podstawie dostepnych nie stwierdzono
braku danych zwigzanych z korzy$ciami z leczenia, ktore wymagatyby przeprowadzenia badan
skuteczno$ci po wydaniu pozwolenia. Brak jest danych na temat stosowania leku w okresie ciazy i
karmienia piersia, w zwigzku z tym syrop INUPRIN nie powinien by¢ podawany w tym okresie, chyba
ze lekarz uzna, Zze korzysSci przewyzszajg potencjalne ryzyko. Brak jest rowniez danych dotyczacych

stosowania inozyny pranobeks u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

Nadwrazliwos$¢ na Inozyny pranobeks moze Tak.

substancj¢ czynnag. powodowac reakcje Chorzy z nadwrazliwoscig na inozyny
nadwrazliwosci. pranobeks nie powinni stosowac tego

leku.

Wozrost poziomu kwasu | Inozyny pranobeks moze Tak.

moczowego. wywotywaé przemijajace Syrop INUPRIN nalezy stosowac z
zwigkszenie stezenia kwasu ostroznos$ciag u pacjentow ze
Moczowego W surowicy i w stwierdzong w wywiadzie dna
moczu, pozostajace jednak moczanowa, hiperurykemia, kamica
zwykle w zakresie wartosci moczowg oraz u chorych z
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Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania

prawidtowych (8,0 mg% jako zaburzeniami czynnos$ci nerek. W

najwyzszy wynik). trakcie leczenia tych pacjentow nalezy
Spowodowane jest to Scisle kontrolowa¢ stezenie kwasu
metabolizmem leku. moczowego.

Istotne potencjalne zagrozenia
Brak.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Stosowanie u kobiet w okresie | Inozyny pranobeks nie byt badany w zakresie wptywu na rozwdj
cigzy lub laktacji. ptodu. Nie wiadomo, czy inozyny pranobeks przenika do mleka
matki. Z tego wzgledu syrop INUPRIN nie powinien by¢
stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze lekarz

uzna, ze korzysSci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Stosowanie u dzieci ponizej 1. | Nie ma danych dotyczacych stosowania inozyny pranobeks u
roku zycia. dzieci ponizej 1. roku zycia. Nie wiadomo, czy inozyny
pranobeks moze by¢ bezpiecznie stosowany u dzieci ponizej 1.

roku zycia.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) leku INUPRIN syrop 50 mg/ml i INUPRIN FORTE
syrop 100 mg/ml, dostarcza lekarzom, farmaceutom i fachowemu personelowi medycznemu
szczegotow dotyczacych stosowania produktu leczniczego, ryzyka 1 zalecen dotyczacych
minimalizowania ryzyka. Skrocona wersja tego dokumentu w jezyku zrozumiatym dla osob bez
specjalistycznego przygotowania, przedstawiona jest w ulotce dla pacjenta. Wszystkie czynnosci
minimalizujace ryzyko zostaly opisane w ChPL i ulotce dla pacjenta leku INUPRIN syrop 50 mg/ml i
INUPRIN FORTE syrop 100 mg/ml. Dziatania opisane w tych dokumentach okre$lane sa, jako

rutynowe czynno$ci minimalizujace ryzyko.

W odniesieniu do leku INUPRIN syrop 50 mg/ml i INUPRIN FORTE syrop 100 mg/ml nie

przewidziano zadnych dodatkowych czynnosci minimalizujacych ryzyko.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
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Nie s3 planowane zadne porejestracyjne badania dotyczace bezpieczenstwa czy skutecznosci po

wprowadzeniu leku do obrotu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzqdku

chronologicznym

Historia istotnych zmian w planie zarzadzania ryzykiem.

Wersja dokumentu Data Zagadnienia Komentarze

02 20.03.2019 Z listy Wynika z oceny RMP
zidentyfikowanych W procesie
ryzyk usunigto dopuszczenia do
interakcje, jako obrotu.

wystarczajgco opisane
w drukach
informacyjnych.




