V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Omnitussin przeznaczone do publicznej wiadomoSci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Kaszel to gtowny objaw réznych chorob ptuc i moze mie¢ rézne wlasciwosci i czas trwania. Kaszel
jest istotny w celu ochrony drég oddechowych. Wybrana metoda leczenia zalezy od tego, czy kaszel
jest suchy czy tez powoduje odksztuszanie §luzu. Butamirat stosowany jest w leczeniu kaszlu suchego.
Kaszel suchy to typowy objaw w zwyktym przezigbieniu. Infekcje wirusowe gérnych drog
oddechowych sg najczestsza przyczyng kaszlu ostrego (kaszel trwajacy do 3 tygodni). Kaszel
przewlekly (trwajacy dtuzej niz 8 tygodni u dorostych) to dos¢ czgste schorzenie u 10-20% populacji
0s6b dorostych.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Dziatanie butamiratu przesledzono w badaniach wykazujacych, ze skutecznie zmniejsza on kaszel
zaré6wno U dorostych jak i u dzieci. Inne badania porownywaty dziatanie butamiratu z innymi lekami
w leczeniu suchego, meczacego kaszlu. Badania te wykazuja, ze butamirat jest bardziej skuteczny w
zmniejszaniu odruchu kaszlu niz kodeinon i ze dziatanie butamiratu jest zblizone, choé¢ szybsze, niz
dziatanie hydrokodonu. Ponadto, w poréwnaniu z kodeing i fenyltoloksaming, poprawia jakos$¢ snu i
zmniejsza kaszel.

Badanie z udziatem 60 pacjentéw cierpigcych na kaszel drazliwy (spowodowany przez sezonowe
choroby uktadu oddechowego lub kaszel przewlekty), poréwnujace butamirat i klobutinol, wykazato,
ze obydwie metody leczenia sprawdzity si¢ tak samo dobrze jesli chodzi o zmniejszenie uporczywosci
i czestotliwosci kaszlu.

Dziatanie butamiratu w poréwnaniu z dekstrometorfanem badano u pacjentow cierpigcych na kaszel
drazliwy. U 29 na 30 pacjentéw leczonych butamiratem nastgpito istotne zmniejszenie uporczywosci i
czestotliwosci kaszlu. U 29 na 33 pacjentow otrzymujacych dekstrometorfan zgtoszono zmniejszenie
uporczywosci kaszlu.

Dziatanie morklofonu ($rodek hamujacy kaszel) i kapsutek zawierajacych butamirat przesledzono u 30
pacjentow w podesztym wieku, cierpigcych na rézne choroby ptuc i kaszel drazliwy. Wyniki
wykazaty, ze obydwa produkty lecznicze znacznie zmniejszyty uporczywo$¢ napadow kaszlu, chociaz
dziatanie morklofonu jest silniej wyrazone.

W innym badaniu pacjenci cierpigcy na kaszel drazliwy (po infekcji wirusowej) leczeni byli
tabletkami z butamiratem lub kapsutkami zawierajacymi kombinacje kodeiny i fenyltoloksaminy.
Badanie wykazalo, ze obydwa produkty lecznicze byty skuteczne. Stwierdzono jednak, ze u pacjentow
leczonych butamiratem kaszel zmniejszyt si¢ w wigkszym stopniu, W poréwnaniu z pacjentami
leczonymi produktem leczniczym zawierajacym kodeine.

Badanie z udziatem niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni do 10 lat, leczonych butamiratem lub
zipeprolem, nie wykazato r6znicy miedzy tymi produktami leczniczymi pod wzglgdem kaszlu,
trudnosci w oddychaniu, jakosci snu i oceny og6lnego stanu dziecka przez lekarza.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

W oparciu o aktualnie dostepne dane, nie ustalono zadnych brakow w wiedzy na temat skutecznosci u
populacji docelowej, ktore uzasadniatyby badania skuteczno$ci po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu. Ponadto nie istnieja dowody sugerujace, ze wyniki leczenia beda si¢ r6zni¢ w
dowolnej podgrupie populacji docelowej, w przypadku dowolnych wskazan, biorac pod uwage
czynniki takie jak wiek, pte¢, rasa lub uszkodzenie narzadow.



V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Stosowanie butamiratu wraz z
lekami wspomagajacymi
usuwanie §luzu z drog
oddechowych (jednoczesne
stosowanie ze srodkami
wykrztusnymi)

Butamirat hamuje odruch
kaszlu i dlatego nie nalezy go
stosowac¢ ze srodkami
wykrztusnymi (lekami, ktore
wspomagaja usuwanie §luzu z
drog oddechowych), gdyz moze
to prowadzi¢ do gromadzenia
sie §luzu w plucach i stanowié
potencjalng przyczyng trudnosci
z oddychaniem i/lub infekcji
pluc.

Tak, unikajac jednoczesnego
stosowania srodkow
wykrztusnych z butamiratem.

Reakcje alergiczne, takie jak
wysypka na skorze
(nadwrazliwos¢)

Butamiratu nie nalezy
stosowac, jesli pacjent jest
uczulony na butamirat lub
ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku.

Tak, majgc swiadomo$¢
objawow reakcji alergicznych,
takich jak wysypka na skorze.
Nalezy porozmawiac z
lekarzem o zaniechaniu
leczenia, jesli wystepuje reakcja
alergiczna.

Stosowanie u dzieci ponizej 3.
roku zycia

Butamiratu nie stosuje si¢ u
dzieci ponizej 3. roku zycia.

Tak, unikajac stosowania
butamiratu u dzieci ponizej 3.
roku zycia.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie w okresie cigzy

U kobiet w cigzy nie przeprowadzono zadnych
badan, dlatego jako $rodek zapobiegawczy zaleca
si¢, aby nie stosowac butamiratu w pierwszym
trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze
cigzy butamirat nalezy stosowa¢ tylko wtedy,
gdy jest to absolutnie konieczne, bioragc pod
uwage korzys$ci dla matki i mozliwe zagrozenie
dla rozwijajacego sie dziecka.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

piersia.

Nie wiadomo, czy butamirat przenika do mleka
ludzkiego, z uwagi na to nie zaleca si¢
stosowania butamiratu w okresie karmienia

Stosowanie u pacjentéw o obnizonej czynnosci

Obecnie istnieje bardzo niewiele dostepnych

nerek lub watroby (stosowani€ u pacjentow z
uszkodzeniami nerek lub watroby)

informacji dotyczacych stosowania butamiratu u
pacjentow z obnizong czynnoscia nerek lub
watroby. U pacjentéw z chorobami nerek i/lub
watroby moze istnie¢ wigksze zagrozenie lub
moze wystapi¢ dzialanie niepozadane butamiratu
z uwagi na powolne usuwanie leku z organizmu.

Wplyw innych lekow na dziatanie butamiratu lub
wplyw butamiratu na dziatanie innych lekéw
(interakcje miedzy lekami)

Nie zbadano, czy inne leki wptywaja na dzialanie
butamiratu podczas jednoczesnego stosowania. Z
uwagi na to butamiratu nie nalezy stosowac z
lekami, ktore zmniejszajg aktywnos$¢ enzymow,
ze wzgledu na mozliwe ryzyko zwigkszenia




ilosci butamiratu w organizmie.

Brak wiedzy na temat wptywu butamiratu na
dziatanie innych lekéw. Niemniej jednak
pacjenci, ktorzy zazywaja lek o niewielkiej
roéznicy miedzy poziomem skuteczno$ci a
poziomem toksycznos$ci nie powinni stosowaé
butamiratu razem z tym lekiem, ze wzgledu na
potencjalne ryzyko zmienionej ekspozycji na te
leki.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja charakterystyki produktéw leczniczych (ChPL), ktore
dostarczajg lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegdtow, w jaki
sposob stosowaé produkt leczniczy oraz informujg o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich
minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe
narzedzia minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych narzgdzi minimalizacji ryzyka.
V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak trwajacych i planowanych badan porejestracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania butamiratu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Glowne zmiany planu zarzadzania ryzykiem na przestrzeni czasu

Wersja dokumnetu Data Zagadnienie Komentarze

1.0 27-11-2013 Wersja poczatkowa. Ta wersja PZR nigdy
Istotne ustalone nie zostala ztozona do
zagrozenia: zadnego organu.
jednoczesne
stosowanie ze
srodkami
wykrztu§nymi

Brakujace informacje:
stosowanie w okresie
cigzy, stosowanie w
okresie karmienia
piersig

1.1 29-11-2013 MTiCY
uwzgledniono w
procedurze
UK/H/5574/01/DC i
tym samym dodano do
Zalacznika 3 w celu
objecia przez PZR.

2.0 13-08-2014 Dodane zagrozenia: PZR zostat
Istotne ustalone zaktualizowany ze
zagrozenia: wzgledu na uwagi z




nadwrazliwos¢,
stosowanie u dzieci
ponizej 3 roku zycia
Brakujace informacje:
stosowanie u
pacjentow z
uszkodzeniami nerek
lub watroby, interakcja
miedzy lekami

krajow RMS i CMS
dla procedury
UK/H/5574/01/DC.
Dodano nowe
zagrozenia i brakujace
informacje. Ponadto
zmieniono tekst, aby
ujednolici¢ go z
zaktualizowanymi
drukami i Modut 2.5.




