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ZARZADZANIA RYZYKIEM

Alverine Citrate, 60 mg, kapsulki twarde
Alverine Citrate, 120 mg, kapsulki twarde

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Alverine Citrate przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1. Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Zespol jelita drazliwego (ang. Irritable Bowel Syndrome, w skrdcie IBS):

Zespot jelita drazliwego (stan obejmujacy nawracajacy bol brzucha i biegunke, lub zaparcie)
wystepuje u okoto 11% (u 11 oséb na 100) ogdlnej populacji. Okoto 30% (30 na 100) 0sob z
objawami zespotu jelita drazliwego zglasza si¢ z dolegliwo$ciami tej choroby do lekarza. U
tych 0sob nie wystepuja znaczaco roézne objawy brzuszne (ograniczone do czgsci ciata
znajdujacych si¢ ponizej przepony, co obejmuje zotadek, jelita, watrobe 1 inne narzady) w
porownaniu do osob, ktore nie konsultujg si¢ z lekarzem, ale maja one znacznie wigkszy
poziom pobudzenia (Igku) i gorszg jakos$¢ zycia. W populacji migdzynarodowej, zespot jelita
drazliwego wystepuje przede wszystkim u kobiet. Zespo6t jelita drazliwego jest w mniej niz
25% (25 na 100 os6b) diagnozowany u 0s6b w wieku powyzej 50 lat i rozpoznanie nie jest
powigzane ze statusem socjoekonomicznym. Pacjenci ze zdiagnozowanym zespotem jelita
drazliwego maja czesciej niz ogdlna populacja inne zaburzenia czynno$ciowe (stany
chorobowe, ktore uposledzaja normalne funkcjonowanie organizmu). Nie ma dowodéw na to,
aby zespot jelita drazliwego byt powigzany ze zwigkszeniem ryzyka zgonu.

Uchylkowatos¢ jelita grubego:

W zachodnich cywilizacjach, czgsto$¢ wystepowania lewostronnej uchytkowatosci jelita
grubego jest wysoka (zaglebione wybrzuszenie (moze si¢ w nim znajdowac ptyn).
Prawostronna uchytkowatos¢ jelita grubego jest rzadka w populacji zachodniej, wystepuje
natomiast czgsciej w Azji, gdzie ogdlna czestos¢ wystepowania uchytkowatosci jelita jest
znacznie mniejsza. Uwaza sig, iz prawostronna uchytkowatos¢ jelita grubego jest
uwarunkowana predyspozycjami genetycznymi.

Czestos¢ wystepowania uchytkowatosci jelita zwieksza si¢ wraz z poziomem
uprzemyslowienia i rozwoju cywilizacyjnego. W Singapurze i Afryce, urbanizacja
doprowadzita do zwigkszonego wystepowania tego schorzenia. W Finlandii, w ciggu
ostatnich dwoch dziesigcioleci, czgstos¢ wystepowania uchytkowatos$ci jelita zwigkszyta si¢
dwukrotnie.




Czestos¢ wystgpowania uchylkowatosci okreznicy (czg$¢ jelita grubego) zwigksza sig
znaczaco wraz z wiekiem. W populacji ponizej 30 lat, uchytkowato$¢ wystepuje tylko u 1%
do 2% (od 1 do 2 na 100) os6b.

Czestos¢ wystgpowania zwigksza si¢ 0 50% do 66% (od 50 do 66 na 100) u 0s6b w wieku
powyzej 80 lat.

Czestos¢ wystgpowania tej choroby jest prawie taka sama u mezczyzn jak u kobiet.

Bolesne miesigczkowanie:

Bolesne miesigczkowanie (bol podczas miesigczki, typowo objawiajacy si¢ skurczami w
brzuchu) jest czgstym objawem zglaszanym w tym okresie, i ma znaczacy wptyw na jakos¢
zycia kobiet, produktywnos$¢ zawodows i czestos¢ korzystania z opieki zdrowotnej. Wiek
kobiety, rodnos¢ (liczba porodéw) i stosowanie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych
(Iekoéw zapobiegajacych ciazy) sa czynnikami odwrotnie proporcjonalnymi do czgstosci
wystepowania bolesnego miesigczkowania, podczas gdy duze narazenie na stres zwigksza
ryzyko wystepowania bolesnego miesigczkowania. Bolesne miesigczkowanie wystepuje
najczesciej w pdznym wieku dojrzewania oraz u kobiet w wieku okoto 20 lat. Czgstos¢
wystepowania zmniejsza si¢ wraz z wiekiem 1 iloscig porodow. Wywiad rodzinny znacznie
zwieksza ryzyko wystepowania bolesnego miesigczkowania. Bolesne miesigczkowanie jest
istotnym objawem w duzej czesci populacji kobiet w wieku rozrodczym; jednakze, ostry bol
ograniczajacy codzienng aktywno$¢ wystepuje rzadko.

V1.2.2. Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Lek Alverine Citrate nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwskurczowymi.
Powoduje on zmniejszenie napigcia migsni w jelitach i w macicy. Pomaga to zmniejszy¢ bol,
ktory jest spowodowany napigciem migsni.

Lek ten jest stosowany u 0sob w wieku 12 lat 1 starszych z zespotem jelita drazliwego.
Niektére objawy tego zespotu to:
e bol brzucha ze skurczami, ktore pojawiaja si¢ 1 ustepuja;
biegunka;
zaparcia;
uczucie petnosci 1 wzdecie;
nagle parcie na stolec.

Objawy te czasami ulegaja nasileniu pod wptywem stresu i strachu.

Alverine Citrate moze by¢ rowniez stosowany w chorobie zwanej w bolesng uchytkowatoscia
jelita grubego oraz w tagodzeniu bolu zwigzanego z miesiaczka.

V1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzysSciami z leczenia

W oparciu o dane demograficzne, skutecznos¢ leku Alverine Citrate odnosi si¢ do wszystkich
pacjentéw opisanych w grupach docelowych. Nie przeprowadzono badan leku Alverine
Citrate u kobiet w cigzy, karmigcych piersig oraz w populacji dzieci i mtodziezy.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
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Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane

Mozliwos¢ zapobiegania

Stosowanie u
pacjentow z
niedroznoscig
porazenng jelit
(zablokowanie
jelit z powodu

Nie nalezy przyjmowac leku Alverine
Citrate, jesli lekarz poinformowat
pacjenta, ze ma on zablokowane jelito lub
jesli jelito cienkie nie pracuje prawidlowo.

Tak.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie, jesli
wystepuja jakiekolwiek
objawy zablokowania jelit
spowodowane porazeniem

porazenia miesni jelita.
miesni jelita)
Reakcje Jesli wystapi ktorykolwiek z Tak.
alergiczne wymienionych ponizej ciezkich dziatan Nie stosowac leku Alverine
niepozadanych, nalezy przerwac Citrate jesli pacjent ma
stosowanie leku Alverine Citrate: uczulenie na cytrynian
e wysypka lub reakcje alergiczne, alweryny lub ktorykolwiek z
takie jak $wiad, obrzek jezyka/ust, | pozostalych sktadnikow tego
$wiszczacy oddech/ trudnosci w leku.
oddychaniu.
Alverine Citrate zawiera E122 i E102
(barwniki).
Otoczka kapsutki zawiera E122 azorubine
1 E102 tartrazyne, ktore moga wywotywac
reakcje alergiczne.
Zobtaczka ZobMaczka (zazolcenie skory lub biatkowki | Tak.
(zazotcenie oczu, wynikajace z nadmiernej produkcji | Nalezy natychmiast
skory lub 70kci przez watrobe) spowodowana powiedzie¢ lekarzowi lub
biatkowki oczu, | zapaleniem watroby (choroba zapalna farmaceucie, jesli wystapia
wynikajace z watroby) byla zglaszana z nieznang jakiekolwiek objawy
nadmiernej czestoscia. z6Maczki (zazotcenie skory
produkcji z6fci lub biatkowek oczu,
przez watrobe) wynikajace z nadmiernej
spowodowana produkecji zotci, co jest
zapaleniem zazwyczaj spowodowane
watroby zablokowaniem przewodu
(choroba z6kciowego, chorobg watroby
zapalna lub nadmiernym rozpadem
watroby) czerwonych krwinek)

wyniku zapalenia watroby
(choroba zapalna watroby).

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

potencjalne ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za

Stosowanie leku w wigkszej
dawce niz zalecana, przez czas

Nie nalezy przyjmowac leku Alverine Citrate, jesli:




dhuzszy niz zalecany lub e pacjent jest w wieku powyzej 40 lat;

niezgodnie z zatwierdzonymi e wystepuje krwawienie z jelita;

wskazaniami e pacjent ma nudno$ci lub wymioty;

e wystepuje utrata apetytu lub utrata wagi;

e pacjent jest blady i ma uczucie zmeczenia;

wystepuje bardzo nasilone zaparcia,

wystepuje goraczka;

pacjent niedawno odbyt podréz za granice;

wystepuje nieprawidlowe krwawienie lub

wydzielina z pochwy;

e wystepujg trudnosci i bol w czasie oddawania
mocCzu.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Stosowanie u kobiet w cigzy lub karmigcych | Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
piersig (w okresie laktacji) bezpieczenstwa stosowania leku Alverine
Citrate u kobiet w cigzy lub karmiacych
piersia, nie zaleca si¢ stosowania leku w tej
populacji.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku Alverine
Citrate u dzieci i mtodziezy, nie zaleca sig¢
stosowania leku w tej populacji.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Dla wszystkich produktéw leczniczych jest opracowana charakterystyka produktu
leczniczego, ktdra dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym zawodom medycznym
informacji jak stosowac lek, jakie sg ryzyka powigzane z jego stosowaniem i jak je
zminimalizowaé. Skrocona wersja Charakterystyki produktu leczniczego jest dostgpna dla
innych osob pod postacig ulotki dotagczonej do opakowania: informacji dla pacjenta. Dane
zawarte w tych dokumentach sg znane, jako rutynowe postgpowanie w celu minimalizacji
ryzyka.

Dla tego produktu leczniczego nie ma zadnych dziatan dotyczacych minimalizacji
dodatkowego ryzyka.

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

V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych




Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu

2.0 28.06.2015 Usunigto nastgpujace:

Istotne zidentyfikowane
ryzyko:

> krwawienie z
jelita;

» Utrata apetytu lub
masy ciala;

» nieprawidlowe
krwawienie lub
wydzielina z
pochwy;

» trudnosci i bol w
czasie oddawania
moczu.

Dodano nastgpujace:

Istotne zidentyfikowane
ryzyko:

» Stosowanie u
pacjentow z
niedroznoscia
porazenng jelit;

Istotne potencjalne
ryzyko:
» Stosowanie leku

w wiekszej dawce
niz zalecana,
przez czas
dhuzszy niz
zalecany lub
niezgodnie z
zatwierdzonymi
wskazaniami




