VI.2 Podsumowanie danych o bezpiechstwie stosowania produktu leczniczego Novia Forte

VI.2.1 Omdéwienie rozpowszechnienia choroby

W zwigzku ze spazmolitycznym dziataniem drotaweryny ahhodorku, lek ten jest wskazany:
- w stanach skurczowych géni gtadkich, zwizanych z chorobami drogétciowych.

Jednym z takich standw jest kamiagdciowa, ktorej przyczymn sy ztogi zotci. Ztogi mogy
sktad& sie z cholesterolu lub barwnikéw lub z obu tych eletdan Kamienie
barwnikowe rzadko wyspuja u pacjentow w Europie i Ameryce Poinocnej.
Czynniki ryzyka kamieni cholesterolowych to czynngenetyczne, ptezenska (4 razy
czesciej niz u mezczyzn), podeszty wiek, przyjmowanie estrogenow,rzyéa, otylge,
wysoki poziom trojglicerydow, leczenie fibratamialania masy ciata, mukowiscydoza.
Stan zapalny g¢herzykazotciowego mae by komplikacp kamicy zétciowej i tylko w
10% przypadkéw nie jest zgaany z kamieniami, lecz z ¢gkimi ogolnoustrojowymi
chorobami (1);

- w stanach skurczowych g$ni gtadkich drég moczowych. Lek me by stosowany m.in.
w kamicy nerkowej, ktora jest powszechnym schoe@niKamica nerkowa wygtuje
raz wzyciu u 15% biatych rzczyzn i u 6% wszystkich kobiet. Nawrot kamicy rasie
u okoto potowy tych oséb (2Kamien moczowy mae wystpi¢c w kazdej czsci drog
moczowych i jest &ty przyczyry bolu i zablokowania przeptywu moczu. Smsé¢
wystepowania kamieni nerkowych podczas autopsji to 1% 80% kamieni
moczowodowych jest eliminowanych spontanicznie,caiotakie wydalenie jest esto
poprzedzone skurczem (3).

Jako leczenie wspomagaeg mana stosowabezpiecznie i z padanym skutkiem:

- w stanach skurczowych mni gtadkich przewodu pokarmowego. Lek jest podawany
pacjentom cierpcym z powodu m.in. zespotu jelita dliavego (IBS), ktéry jest
powszechnym przewlektym zaburzeniem funkcjonowageli, ktére powanie wplywa
na jak@¢ zycia pacjentow (4). Zespot jelita dimvego jest najcgstsz przewleky
choroly jelita cienkiego i jelita grubego (10-20% popuigditéra powoduje bol brzucha i
zaburzenia w motoryce jelit. Przyczyna jest nieznd);

- w schorzeniach ginekologicznych: w bolesnym maegiowaniu, ktére jest powszechnie
spotykanym schorzeniem ginekologicznym zzydn wptywem na zdrowie pacjentek i
zdrowie publiczne. Bolesne migszkowanie istotnie wpltywa na zachowanie oraz
fizyczne, fizjologiczne i spoteczne aspekiycia 40-70% kobiet w wieku reprodukcyjnym.
B4l miesiczkowy jest zlokalizowany w okolicy nadtonowej i nsharakter skurczowy
oraz wpze z takimi objawami jak: bolesne skurcze myeskowe, mdiéci, wymioty,
biegunka, zreczenie, zawroty i bole gtowy. Jest najsisz przyczyn absencji w szkole
lub pracy (5);



- w napkciowych bélach gtowy. Napciowy bél glowy jest najagstsz forma bolu glowy i
dotyczy do 78% og0lnej populacji, a u 3% wymstje przewlekly nagciowy bél glowy
(6).

VI.2.2 Streszczenie korggi z leczenia

Wyniki bada klinicznych skuteczriwi drotaweryny chlorowodorku wskazyjze drotaweryna
jest skutecznym spazmolitycznym lekiem w skurczdwgtanach ngéni gtadkich, takich jak
kolka nerkowa, choroby przewodu pokarmowego i b@aniesiczkowanie.

Bolesne miegiczkowanie

Dodanie drotaweryny do aceklofenaku dostarcza zyate korzyci terapeutycznych w
usmierzaniu bélu zwgzanego z pierwotnym bolesnym migsikowaniem. W badaniu kor&y z
zastosowania drotaweryny zostata wykazana jako zzonac wicksza liczba pacjentow
zgtaszajcych usgpienie skurczéw na Kamu terapii w grupie stosagych pohczenie lekow
(aceklofenak-drotaweryna) niw grupie stosucych monoterapi (aceklofenak) (95,79% wzgl.
87,23%). W tym badaniu leczenie skiaga s¢ z pohczenia aceklofenak-drotaweryna
przyniosto znacxo wicksze zniesienie bolu mierzone po 4 i 8 godzinachpordwnaniu z
monoterapi (7).

Kolka nerkowa

Wieloosrodkowe, wielonarodowe badanie z randomigazjpodwdjnym zéepieniem, z grup
kontrolm przyjmupca placebo wykazatoze drotaweryna znagezo zmniejsza osir kolke
nerkowg w poréwnaniu z placebo. Drotaweryna wykazata skarte dziatanie przeciwbolowe u
79% pacjentéw (w porownaniu do 46% otrzyguyich placebo) (3).

Przewdd pokarmowy

270 pacjentow z zespotem jelita divego zostato wjczonych do badania i leczonych doustnie
80 mg drotaweryny chlorowodorku 3 razy dziennieegr2 tygodnie. BOl brzucha, uczucie
niepetnego wyprinienia, wysitku przy oddawaniu stolca i nagtegocpmr a take czstas¢
oddawania stolca i jego forma byly codziennie dokatowane Sredni tygodniowy wynik dla
parametru ,bol brzucha” u pacjentéw z zespotenvldvago jelita byt znacgco mniejszy w
poréwnaniu z tymi sprzed leczenia, a ogdlny wska skutecznéci wyniést 77,9%.Srednia
dzienna cegstas¢ oddawania stolca znago wzrosta u pacjentéw z zaparciami, podczas gdy
ulegta znacznemu zmniejszeniu u pacjentdéw z bieg(hk

VI.2.3 Dotychczas nieznane korgr z leczenia

Nie dotyczy.



VI.2.4

Streszczenie danych dotycygch bezpieczsstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Wiadomo, ze...

Mazliwosci zapobiegania

Podanie leku pacjentom z
ciezka niewydolngcia
watroby, nerek lub serca

Pacjenci ze zdiagnozowanym
ciezkim uszkodzeniem
watroby i nerek, a tate
niewydolnacia serca nie
powinni stosowatabletek
powlekanych z drotaweryny
chlorowodorkiem.

Niektore metabolity
drotaweryny s wydalane z

moczem i z katem. Lek ten nie

jest rekomendowany dla
pacjentow z gizkim
uszkodzeniem gtroby i
nerek.

Poniewa drotaweryna dziata
rowniez na mesnie gtadkie
uktadu kazenia, nie jest
rekomendowana dla pacjentd
Z niewydolndcia serca.

To ryzyko mae by
zminimalizowane poprzez
postpowanie wedtug ulotki
dofgczonej do leku.

\W

Podanie leku pacjentom z
zaburzeniem przewodnictwa
(blokiem przedsionkowo-
komorowym Il - 11l stopnia)

Pacjenci ze zdiagnozowanym
zaburzeniem przewodnictwa
nie powinni stosowa tabletek
powlekanych z drotaweryny
chlorowodorkiem.

To ryzyko mae by
zminimalizowane poprzez
postpowanie wedtug ulotki
dofaczonej do leku.

Wystapienie niskiego énienia
krwi

Drotaweryna mge
powodowa obnizenie
cisnienia krwi, co jest rzadkim
dziataniem niepmdanym
Zwigzanym z podaniem
drotaweryny (mge dotyczy 1
na 1000 pacjentow).

To ryzyko mae by
zminimalizowane poprzez
postpowanie wedtug ulotki
dofaczonej do leku.

Istotne potencjalne ryzyko

Brak zidentyfikowanych

Brakuj ace informacje

Ryzyko

Wiadomo,ze...

Ograniczone informacje na

Tabletek powlekanychatadveryny chlorowodorkiem nie




Ryzyko Wiadomo, ze...

temat stosowania u dzieci, | nalezy stosowa u dzieci poniej 12 rokuzycia, poniewa nie
kobiet w chzy i karmigcych przeprowadzono odpowiednich baddinicznych z udziatem
piersh dzieci.

Ze wzgkdu na brak wystarczgjych bada, lek mana
stosowa u kobiet w cizy jedynie, gdy korz§ci jego
zastosowania przewgzap ryzyko. Pacjentki powinny zwroei
sie po porad do lekarza lub farmaceuty.

Nie wiadomo, czy drotaweryna przenika do mleka &obgo,
dlatego stosowanie drotaweryny w okresie karmipressh nie
jest zalecane.

VI.2.5 Streszczenigrodkdw minimalizacji ryzyka

Wszystkie leki posiadaj Charakterystyk Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom oraz innym fachowym pracoamikstuzby zdrowia szczegoétowych
informacji dotycacych stosowania leku, ryzyka oraz zalegak je minimalizowd. Skrocona
wersja tych informacji przedstawiona gzyku fatwo zrozumiatym dla pacjentow jest zawarta w
ulotce dla pacjenta dgizonej do opakowanigrodki oméwione w tych dokumentach zname s
jako rutynowesrodki minimalizacji ryzyka.

Ten lek nie podlega dodatkowyrodkom minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpied@atwem produktu leczniczego po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy

VI.2.7 Chronologiczne podsumowanie zmian wprowadycim do planu zargdzania
ryzykiem

Nie dotyczy



