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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Paracetamol APTEO MED

leczniczego

Nazwa substancji czynnej (Nazwa Paracetamolum

INN):

g(:)udpi _T_zér;?akoterapeutyczna N 02 BE 51

Postat (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | tabletki, 500 mg

Numer wniosku UR.DRL.RLN.4000.0011.2013
Podmiot odpowiedzialny Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

(nazwa i adres)

Art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wizea 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27 rné

Podstawa prawna wniosku

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odn® jakdci, skutecznéci i bezpieczéstwa zawartych

w przediazonej dokumentacji rejestracyjnej dokonej do wniosku o0 pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczed@aracetamol APTEO MED, we wskazaniu do stosowania w:

- bédlach rénego pochodzenia, gdzy innymi: bdlach gtowy (tate migrenowych), stawowych,
mig$niowych,miesiczkowych oraz wysgpujacych po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz
stomatologicznych oraz w gmzce np. w stanach grypopodobnych i prgaeiniach

uznanoze:

przediazone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 21903 wydano w dniu 05.06.2014 r.
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1 PRZEGLAD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakdsci

Substancja czynna

Specyfikacja substancji czynnej, metody badiah walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy

Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaty zaakceptowane.
Specyfikacje produktu, metody badach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres wgaosci wynosacy 3 lata oraz warunki przechowywania ,Nie przechoat
w temperaturze powgj 25°C. Przechowywa oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem i wilgoch” zostaty zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiqumoduktu Paracetamol APTEO MED spetnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Przeghd zawiera podstawowe informacje o Paracetamolumgdstawione w zakresie wystargzgim

dla dokumentacji produktow o znanej substancji oeynOmowiono w nim na podstawie literatury
w wystarczajcym stopniu farmakologii toksykologe substancji czynnej oraz substancje pomocnicze.
Jako, ze @ to substancje powszechnie stosowane w prdemfarmaceutycznym, farmakopealne,
wiasciwe dla wnioskowanej formulacji i mgjdobrze poznany profil toksykologiczny, ama uzna,

ze iloéci zastosowane we wnioskowanym produkcie nie s@yarzagraenia zdrowia pacjenta pod
warunkiem przestrzegania zgodnych ze wskazaniandlecanych dawek. Przedstawiona
dokumentacja toksykologiczno-farmakologiczna za@statakceptowana

Ocena zagrden dla srodowiska naturalnego (ERA)

Ocena ryzyka dlarodowiska naturalnego w przypadku produktow nieesagicych organizméw
zmodyfikowanych genetycznie przedstawiona w dokuawizostata przygotowana w oparciu o:

- Doc. Ref. EMEA/CHMP/SWP/4447/00 Gudeline on Eommental Risk Assessment of Medical
Products for Human use, European Medicines Age?@9q)

Dane zawarte w ERAwiadcz o niewielkiej toksyczn&i na organizmy wodne. Produkt leczniczy
Paracetamol APTEO MED, stosowany zgodnie ze wskaxmaklinicznymi nie niesie ze sglistotnego
ryzyka dlasrodowiska naturalnego.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorébwnowaznosé

Bioréwnowanaos¢ produktu zostata wykazana w badaniach in vitron vivo, przeprowadzonych
zgodnie z obovdzujacymi przepisami.

Skuteczndaé¢ kliniczna

Informacje dotycgce skuteczréxi klinicznej przedstawione w module 2.5 PraeglKliniczny
Sa wystarczajce dla potwierdzenia skuteczeo klinicznej produktu Paracetamol APTEO MED
we wskazaniach okénych w pkt. 4.1 ChPL.

Bezpieczdéstwo kliniczne
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Informacje dotycgce bezpieczestwa Kklinicznego przedstawione w module 2.5 Pegk#lliniczny

sa wystarczajce dla potwierdzenia bezpiedgstwa klinicznego produktu Paracetamol APTEO MED
we wskazaniach okénych w pkt. 4.1 ChPL.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymizytaplan zarzdzania ryzykiem opisagy
dziatania zmierzape do identyfikacji, scharakteryzowania i ogranitgae ryzyka zwizanego
ze stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zadzania ryzykiem dogpne jest na stronie internetowej €dm Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProadwkiBiobdjczych.

System  monitorowania  bezpiecaesstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whioskodawca dostarczyt streszczenie systemu nadzad bezpieczstwem farmakoterapii wraz
z &dwiadczeniem podpisanym przez wnioskodawe zapewni dogp do osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za monitorowanie bezpigtteva farmakoterapii i posiada niedme srodki do
monitorowania dziakaniepazadanych.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktow dopuszczonych do obrotu jako lekgoumtowanym zastosowaniu medycznym nie ma
konieczndci przedstawiania raportéw okresowych, chyfgalista EURD stanowi inaczej.

Il OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewvigzajp potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | INFORMACJI O PRODUKCIE

V.1 Kategoria dostepnosci produktu leczniczego
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

V.2 Proponowana lista zobowazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegdlnych
obowigzkdw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzéci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

SzczegOlne obovaizKi
Nie dotyczy

V.3 Pozostatle warunki
Nie dotyczy
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