S-LAB Sp. zo. o.
Kietczowska 2 Str.

} 55-095 Mirkéw, Poland
- T. +48 71 330 50 80 F.+48 71 330 50 05
www.s-lab.pl, biuro@s-lab.pl

Part VI: Streszczenie Planu Zarzgdzania Ryzykiem

Podczas opracowywania Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego CEFOX, 500 mg, tabletki
powlekane podmiot odpowiedzialny S-LAB Sp.zo.o. nie zidentyfikowat zadnych istotnych ryzyk, ktére wymagatyby
podjecia dodatkowych aktywnosci pharmacovigilance. W zwigzku z powyzszym w okresie porejestracyjnym
planowane sg przez podmiot odpowiedzialny rutynowe aktywnosci pharmacovigilance, ktére na etapie
wnioskowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CEFOX, 500 mg, tabletki powlekane ocenione
zostaty za wystarczajace. Z uwagi na fakt, ze produkt leczniczy CEFOX, 500 mg, tabletki powlekane jest lekiem
generyczny, a Ww dossier rejestracyjnym udokumentowano jego istotne podobienstwo do leku
oryginalnego/referencyjnego, dla ktérego nie zidentyfikowano Streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem, czes$¢ VI
niniejszego RMP oparto wyfacznie na danych literaturowych, dossier rejestracyjnym [modut 2.5] oraz danych ze

stron europejskich agencji rejestracyjnych.

W momencie wykrycia nowych istotnych informacji dla bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego CEFOX,
500 mg, tabletki powlekane odpowiednie rozdziaty niniejszego Planu Zarzadzania Ryzykiem zostang
zaktualizowane i w razie koniecznosci podjete zostang odpowiednie dziatania majgce na celu minimalizacje

wykrytego ryzyka.

VI.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego CEFOX, 500 mg, tabletki powlekane

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Nie dotyczy Planu Zarzadzania Ryzykiem dla leku generycznego (RMP dla produktu leczniczego Cefox, 500 mg,

tabletki powlekane nie zawiera Czesci II Modutu I).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Substancja czynna ‘cefuroksym’ jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, rowniez tych wywotujgcych

infekcje gornych i doinych drég oddechowych, takie jak infekcje gardta, zatok, ucha srodkowego, ptuc lub klatki

piersiowej, uktadu moczowego, skory i tkanek miekkich oraz infekcje bakteryjne przenoszone przez kleszcze.

Cefuroksym nalezy do grupy lekdw antybakteryjnych zwanych ‘cefalosporynami’ i wywiera dziatanie

bakteriobdjcze. Cefuroksym jest skuteczny i dobrze tolerowany we wszystkich grupach wiekowych.

» U pacjentéw z infekcjg gardta (w wieku 13 do 18 lat ), wyleczenie stwierdzono u 33 (94%) z 35 pacjentéw
leczonych cefuroksymem (Gooch WM Illci, et al , 1987, M.2.5) .

» U 485 pacjentéw z infekcjg zatok kliniczne wyleczenie w grupie cefuroksymu wyniosto 91,1 % (195/ 214)
(Gehanno P i wsp., 2003, M.2.5 ). Sposrdd 39 chorych w wieku 5-14 lat, u 36 (92%) odnotowano istotng

poprawe (Gurses N, et al, 1996, M.2.5).
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U 55 dzieci z ostrg infekcjg ucha srodkowego, w wieku od 5 do 10 lat, odsetek wyleczen wynidst 74,1% w

grupie leczonej cefuroksymem. Poprawe kliniczng odnotowano u 25,9 % dzieci (Syrogiannopoulos GA, i wsp.

1992, M.2.5) .

» Skutecznos$¢ cefuroksymu oceniano w wielu badaniach u pacjentdw z zapaleniem oskrzeli i zadowalajace
wyleczenie lub poprawe uzyskano u 79,8 % (92 chorych) do 93,8 % (689 osdb) (M.2.5 ).

» U 672 kobiet z zakazeniami drég moczowych 605 pacjentek ukonczyto terapie cefuroksymem, a ocena po
zakonczonym leczeniu dla wszystkich pacjentek wykazata istotng poprawe (Bulpitt D, i wsp., 1991, M.2.5).

« W badaniu obejmujacym pacjentdw z zakazenia skéry i tkanek miekkich, zadowalajgce wyniki uzyskano u
96% (69/72) pacjentdw leczonych cefuroksymem (Gooch WM, i wsp. 1991, M.2.5).

» W badaniach z udziatem 335 pacjentdw z wczesng infekcjg bakterying wywotang przez kleszcze (181

pacjentéw leczono cefuroksymem) zadowalajgce wyniki terapii osiggnieto w 91% (1 miesigc po zakorczeniu

leczenia) i w 84% (1 roku po zakonczeniu leczeniu) (PDR 2012, M.2.5).

VI.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

» Nie ma doswiadczenia w podawaniu leku dzieciom w wieku ponizej 3 miesiecy. Nie zaleca sie stosowania
cefuroksymu u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy, poniewaz nie jest znane bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ leku w tej grupie wiekowej.

» Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci aksetylu cefuroksymu u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Cefuroksym jest wydalany gtownie przez nerki. U pacjentow ze znacznymi zaburzeniami
czynnosci nerek zalecane jest zmniejszenie dawki cefuroksymu, aby zréwnowazy¢ jego wolniejsze wydalanie.

» Brak danych dotyczacych pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Cefuroksym jest wydalany gtéwnie
przez nerki, dlatego uwaza sie, ze wystepowanie zaburzen czynnosci watroby nie ma wptywu na dziatanie

cefuroksymu.

VI1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa
Istotne zidentyfikowane ryzyka

Brak zidentyfikowanych zagrozen.

Istotne potencjalne ryzyka

Brak zidentyfikowanych potencjalnych zagrozen.

Brakujace informacje
Nie zidentyfikowano.

VI.2.5 Podsumowanie srodkoéw minimalizacji ryzyka

Produkt leczniczy CEFOX, 500 mg, tabletki powlekane zawiera Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL),
ktéra zapewnia lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom stuzbom zdrowia szczegétowe informacje
dotyczace stosowania leku, przedstawia ryzyka i zalecenia dotyczace ich minimalizacji. Skrécona wersja tej
informacji jest przedstawiona prostszym jezykiem w formie ulotki dla pacjenta dotgczonej do opakowania.

Odpowiednie opracowanie, utrzymanie w stanie aktualnym niniejszych dokumentéw oraz udostepnianie ich
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pacjentom z kazdym opakowaniem leku, jak réwniez fachowym pracownikom stuzby zdrowia, stanowi rutynowe

narzedzie minimalizacji ryzyka.

Dla produktu leczniczego CEFOX, 500 mg, tabletki powlekane w wersji 001.2014 RMP nie przewidziano zadnych
dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po uzyskaniu

pozwolenia

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Nie dotyczy.
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