Paracetamol/Kwas askorbinowy/Maleinian feniraminy 500mg/200mg/25mg
Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetkach

V1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fluxin przeznaczone do
publicznej wiadomosci

V1.2.1.0mowienie rozpowszechnienia choroby

Wedlug amerykanskich badan az 23,6% dorostych bylo przezigbionych w ciggu ostatnich 4 tygodni.
Zakazenia gornych drog oddechowych, przekrwienie btony Sluzowej nosa, bol gardia i kaszel sa
powodem 11% wizyt u lekarza pierwszego kontaktu w krajach zachodnich. Kazdego roku, dzieci cierpia
na okoto5 takich infekcji a dorosli od 2 do 3 infekcji. Dorosli, ktorzy maja kontakt z dzie¢mi czeSciej sa
przezigbieni niz dorosli, ktorzy nie maja na co dzien kontaktu z dzie¢mi. Dlatego zaczeto podejrzewac ze
dzieci mogg ,,przenosi¢” zakazenia [Grupa BMJ, 2011].

Ple¢ oraz pochodzenie etniczne nie wplywa istotnie na czgstos¢ wystgpowania przezigbienia. Wigkszos¢
infekcji wystgpuje w okresie zimowym. Uwaza si¢ takze, ze r6zne wirusy moga by¢ odpowiedzialne za
przezigbienia wystepujace latem, a inne zima. Przeziebienie jest zarazliwe i wplywa na zwigkszona
absencj¢ w szkole i pracy. Nie udowodniono, czy gldéwnym sposobem rozprzestrzeniania si¢ zakazenia sg
rece 1 kontakt bezposredni, droga kropelkowa lub zanieczyszczenia powierzchniowe, ktore potem dostaja
si¢ na btone Sluzowa jam ustnej (na przyktad podczas jedzenia). Objawy przezigbienia wystepuja od 1 do

3 dni od zakazenia i zazwyczaj trwaja 1 tydzien, cho¢ kaszel czesto utrzymuje si¢ dtuzej [grupa BMJ,
2011].

Umieralno$¢ z powodu zachorowalno$ci na przezigbienie wystepuje rzadko, cho¢ czeste przezigbienia sa
odpowiedzialne za znaczny dyskomfort, absencj¢ w szkole i pracy oraz wyzsze wydatki na ochrong
zdrowia [grupa BMJ, 2011].

Dane epidemiologiczne i charakterystyka alergicznego i niealergicznego niezytu nosa zostaty poddane
przegladowi [Settipane i inni, 2007]. Przewlekle objawy niezytu nosa sa jednym z najczestszych
problemow z ktorymi zglaszamy si¢ do lekarza. Wystepowanie alergicznego niezytu nosa szacunkowo
wynosi juz od 9% do nawet 42%. Mimo, Ze nie badano czgsto$ci wystgpowania niealergicznego niezytu
nosa, dolegliwo$¢ wydaje si¢ by¢ bardzo powszechna, a jego wystepowanie w Stanach Zjednoczonych
szacuje si¢ na okoto 19 milionow. Dla porownania, czgstos¢ wystepowania mieszanych niezytow nosa
wynosi okoto 26 mln, a alergicznego niezytu nosa (,,czystego” i ,,mieszanego” tacznie) 58 min. Trudno$é
w rozroéznieniu rodzaju zapalenia btony §luzowej nosa podczas diagnostyki wynika z dwdch gtownych
przyczyn. Nie tylko alergiczny, niealergiczny i mieszany niezyt nosa sg nie do odroznienia ale takze
rozpoznanie niealergicznego zapalenia blony $luzowej nosa wymaga rozszerzonej diagnostyki.
Niealergiczne zapalenie btony $luzowej nosa czesto charakteryzuje si¢ wystapieniem u osob po 20 roku
zycia, wystepuje czes$ciej u kobiet, u osoéb z nadwrazliwosécig nosowa, 0sob u ktorych objawy wystepuja
przez wiele lat oraz z objawami eozynofilii nosowej czyli dotyka szacunkowo u okoto jednej trzeciej
populacji.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Produkt referencyjny FERVEX jest na rynku francuskim od 30 lat i ma ugruntowang pozycje w leczeniu
ponizszych dolegliwosci:

Leczenie przezigbien, niezytu nosa, zapalenia nosa i gardta, objawow grypy u 0séb dorostych (od 15 lat):
« katar i Izawienie oczu,

* kichanie,

* bol gtowy i/lub goraczka.

Wskazania terapeutyczne za opisywanego leku generycznego sg takie same jak dla produktu
referencyjnego (,,Dla tagodzenia objawdw zwigzanych z przezigbieniem, grypa i infekcjami gornych drog
oddechowych.”), Dawka i czas podania sg takie same.

Korzysci ze stosowania potaczenia paracetamolu/ kwasu askorbinowego/ maleinianu feniraminy sa
dobrze znane.

VI. 2.3. Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia
Nie dotyczy
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VI. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane r

zyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Stosowanie u pacjentow z
niewydolnoscig nerek lub
watroby

Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow majacych problem z
oddawaniem moczu lub watroba
(niewydolnos¢ watroby). Lek
powinien by¢ uzywany z
zachowaniem ostroznosci u
pacjentdéw z niewydolnoscia nerek.
Jezeli lek bedzie stosowany u
pacjentdow z niewydolnosScig nerek,
odstep miedzy dawkami musza
zosta¢ zwiekszone.

W charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta
sa zawarte informacje dla
pacjentow, lekarzy i farmaceutow
dotyczace przeciwwskazan i
srodkow ostroznosci, ktére nalezy
podja¢ podczas stosowania leku w
grupie pacjentow wysokiego
ryzyka.

Stosowanie u dzieci
ponizej 15 roku zycia

Lek nie powinien by¢ stosowany u
dzieci ponizej 15 roku zycia

W charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta
zawarta jest informacja dla
pacjentow, lekarzy i farmaceutow
dotyczgca przeciwwskazania do
stosowania leku u tej grupy
pacjentow.

Interakcje z innymi
lekami

Jednoczesne stosowanie innych
produktow leczniczych (petna lista
lekéw znajduje si¢ w ChPL) moze
prowadzi¢ do zwickszenia efektu
uspokajajacego lub moga wystapic
efekty uboczne jak po
przedawkowaniu.

W charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta
zawarta jest informacja dla
pacjentéw, lekarzy i farmaceutow
dotyczaca mozliwych interakcji
podczas stosowania leku z innymi
lekami.

Interakcja z alkoholem

Ze wzgledu na obecnosé
feniraminy jako substancji czynnej
w produkcie, jednoczesne
podawanie alkoholu moze
zwigksza¢ dzialanie uspokajajace
dlatego nalezy go unikac.

W charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta
zawarta jest informacja dla
pacjentow, lekarzy i farmaceutow
dotyczaca mozliwych interakcji
podczas stosowania leku z
alkoholem.

Stosowanie u pacjentow z
jaskra

Podczas stosowania leku moze
wystgpi¢ zaostrzenie jaskry u osob
podatnych, dlatego lek jest
przeciwwskazany u pacjentow z
jaskra.

W charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta
zawarta jest informacja dla
pacjentow, lekarzy i farmaceutow
dotyczgaca przeciwwskazania
stosowania leku u tej grupy
pacjentow.

Dziatanie uspokajajace

Ze wzgledu na obecnos¢
feniraminy jako substancji czynnej
w produkcie, istnieje ryzyko
wystgpienia dziatania
uspokajajacego, ktore moze
prowadzi¢ do wystapienia
niepozadanych skutkow
szczegolnie podczas prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

W charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta
zawarta jest informacja dla
pacjentow, lekarzy i farmaceutow
dotyczaca mozliwosci wystapienia
dziatania uspokajajgcego.
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Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje

Objawy przedawkowania paracetamolu i feniraminy sg dobrze znane, tak samo
jak dziatania, ktore nalezy podja¢ w przypadku przedawkowania.

Informacje zawarte w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta
zawierajg informacje dotyczace Srodkoéw ostroznosci (wspolnie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol i feniraming) i postepowania w przypadku
przedawkowania.

Przedawkowanie

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Ograniczone informacje
dotyczace stosowania u
kobiet w cigzy i karmigcych
piersia

Lek nie jest zalecany dla kobiet w cigzy i karmiacych piersia

VI. 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Brak dodatkowych dziatan minimalizujacych ryzyko uwzgledniajacych potaczenie paracetamolu / kwas
askorbinowego / maleinianu feniraminy (Fluvex). Rutynowe dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka
obejmujg dodanie informacji o bezpieczenstwie stosowania leku w roznych sekcjach ChPL i ulotce dla
pracownikow shuzby zdrowia i pacjentow.

VI. 2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Poniewaz jest to wniosek dla leku generycznego, nie zaplanowano rozwoju po dopuszczeniu do obrotu.

VI. 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqgdku
chronologicznym

Wstepny Plan Zarzadzania Ryzykiem przygotowany dla leku generycznego w formie potaczenia
paracetmaolu/ kwasu askorbinowego/maleinianu feniraminy.



