V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Rabakir, 50 mg,
kapsulki twarde, przeznaczone do publicznej wiadomosci.

VI.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Napady padaczkowe czeSciowe bez lub z wtornym uogdlnieniem

Napady padaczkowe (epileptic seizure- EP) dzieli si¢ na czgsciowe (partial seizures- PS) i uogolnione.
Wszystkie czg¢sciowe napady padaczkowe sa scharakteryzowane poprzez to, ze rozpoczynaja si¢ w
okreslonym obszarze moézgu (napady ogniskowe). Poczatek lokalizacji ogniska padaczkowego u wigkszosci
dorostych nie ma zidentyfikowanej etiologii (tzn. w badaniach neuroobrazowych wynik w wigkszosci
przypadkow jest prawidlowy). Gdy przyczyna ujawnienia si¢ padaczki zostanie juz ustalona, okre$la si¢
nastgpnie nasilenie i rokowanie napadow padaczkowych cze$ciowych (np. blizny pourazowe, nowotwory,
wady naczyniowe, udary mozgu, neuronalny zez utajony).

Poczatek wystapienia padaczek u wigkszosci dorostych to napady padaczkowe czgSciowe. Chorobg w
rownym stopniu dotknieci sg zarowno mezczyzni jak i kobiety. Wystgpowanie choroby zwiazanej z
wiekiem wynika z krzywej w ksztalcie litery U, gdzie szczyt zachorowania przypada na pierwszy rok zycia i
zwigksza sie w szostej 1 siodmej dekadzie zycia.

Napady padaczkowe czgsciowe dziela si¢ na proste, ztozone oraz wtdrnie uogolniajace si¢. Napady
padaczkowe czeSciowe proste przebiegaja z zachowaniem $wiadomosci przez caly czas trwania napadu. Tacy
pacjenci s3 mniej narazeni na wypadki zwigzane z wystegpowaniem napadow padaczkowych i czynnikoéw
predysponujacych do zapalenia ptuc, niz chorzy ktérzy w czasie napadow traca swiadomosé. W zwiazku z
tym, wspolczynnik zachorowalno$ci i umieralnosci jest nizszy u tych pacjentow. Nasilenie jest w duzej
mierze zalezne od etiologii napadéw padaczkowych.

Napady padaczkowe czegSciowe leczy si¢ za pomoca lekdéw przeciwpadaczkowych (antiepileptic drugs-
AEDs). W niektorych opornych przypadkach leczenie niefarmakologiczne dotyczy przeprowadzenia operacji
1 zmiany diety Garcia 2014.

Uogolnione zaburzenia lekowe (generalized anxiety disorder- GAD)

Uogolnione zaburzenia lekowe maja charakter przewlekly i charakteryzuja sie nadmierng obawa i lekiem,
ktory powoduje znaczne wyczerpanie i ostabienie. Jest to stosunkowo czgsto wystepujace zaburzenie
pojawiajace si¢ z czgstotliwoscia od 3% do 5% w ogdlnej populacji w ciggu roku a 4% do 7% osob
doswiadcza wystgpowania tego typu zaburzen w pewnym momencie Zycia.

U pacjentdw z uogoélnionymi zaburzeniami lgkowymi istnieje wysokie ryzyko wystepowania nawrotow
depresji i wspotistnienia depresji. Najwyzszy wskaznik (7,7%) wystapit w przedziale wiekowym 45-59 lat, i
byt czgstszy u kobiet (7%) niz u mezezyzn (4%).

Czynniki genetyczne i $§rodowiskowe znaczaco wplywajg na ryzyko wystapienia uogoélnionych zaburzen
lekowych. Uogdlnione zaburzenia Igkowe majg wysoki wskaznik do wystgpowania z innymi chorobami
wspotistniejacymi w wickszosci z depresjg jak i1 naduzywaniem alkoholu oraz lekéw. Przewlekle
wystepujacy niepokoj moze by¢ zwigzany ze zwigkszonym ryzykiem wystepowania zachorowalnos$ci i
$miertelnosci z powodu sercowo-naczyniowego.

Skuteczne metody leczenia dotyczg stosowania lekéw tj. SSRI, oraz TCA w potaczeniu z psychoterapia
Hoge, 2012.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajqcych z leczenia
Przedstawienie wynikow kluczowych badan

Napady padaczkowe cz¢sciowe bez lub z wtérnym uogélnieniem



Podczas przegladu literatury odnaleziono 3 badania kliniczne, przedstawiajace zastosowanie stalych dawek
pregabaliny w leczeniu wspomagajacym u pacjentdow z lekoopornymi prostymi lub ztozonymi cze¢sciowymi
napadami padaczkowymi. Badania te przedstawiaty przeciwpadaczkowe dziatanie pregabaliny w poréwnaniu
do placebo, gdzie 31 do 51% pacjentow wykazywalo zmniejszenie czesto$ci napadoéw o 50%.

U pacjentow z lekoopornymi cze¢sciowymi napadami padaczkowymi ktorzy otrzymywali pregabaling od 150
do 600 mg dziennie (podawana w dwodch lub trzech dawkach podzielonych) jednoczesnie z lekami
przeciwpadaczkowymi napadow padaczkowych bylo =znacznie mniej w stosunku do pacjentéw
otrzymujacych placebo. Pierwszorzedowym punktem badania byta ocena zmniejszenia czestos$ci napadow w
stosunku do stanu poczatkowego. U 54% - 34% pacjentow stosujacych pregabaling nastapilo zmniejszenie
czgstosci wystepowania napadow w porownaniu do 7% pacjentdw otrzymujacych placebo.

Uogolnione zaburzenia lekowe

Skutecznos¢ pregabaliny u pacjentow z GAD oceniana byla w 3 badaniach klinicznych. U pacjentow
otrzymujacych od 200 do 600 mg pregabaliny na dobe (podawana w dwodch lub trzech dawkach
podzielonych) stwierdzono istotnie wigksza redukcje w catkowitej punktacji w skali HAM-A w stosunku do
pacjentow otrzymujacych placebo. Pierwszorzgdowym punktem koncowym badania byta zmiana wyniku w
skali HAM-A od momentu rozpoczgcia badania do osiggnigcia punktu koncowego.

W kontrolowanych badaniach klinicznych (trwajacych 4-8 tygodni) poprawa o co najmniej 50% catkowitej
punktacji w skali HAM-A od momentu rozpoczecia badania do chwili osiggniecia punktu koncowego

obserwowana byla u 52% pacjentow leczonych pregabaling i u 38% pacjentdow otrzymujacych placebo.
Tassone, 2007.

VI.2.3 Brakujgce dane dotyczqce korzysci wynikajgcych z leczenia.
Ilo$¢ informacji dotyczacych stosowania pregabaliny w okresie cigzy i karmienia piersig jest ograniczona.

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania pregabaliny u pacjentdw ponizej 18 roku
zycia, dlatego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania pregabaliny u dzieci i mlodziezy, nie jest znana.

VI. 2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczgcych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Co wiadomo Srodki zapobiegawcze

Zawroty glowy, sennosé,|Ten produkt leczniczy —dostepny|Rabakir powinien byé stosowany tylko

utrata przytomnosci,|tylko na recepte jest stosowany do|ng konsultacji z lekarzem.

splatanie i zaburzenia|leczenia padaczki i uogdlnionych

psychiczne zabu'rzer’l .1¢k0WYCh (Generalise’:d Rabakir moze wywolywaé zawroty
Anxiety Disorder — GAD) u osob glowy, senno$¢ i  zmniejszenie

(Zawroty glowy, sennosé, dorostych. koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢

utrata Pprzytomnosci, . samochodu, obstugiwaé

splgtanie i zaburzenia Z powgdu hamu]qcegp wp1ywq skomplikowanych maszyn ani

psychiczne) pregabaliny  (substancji ~ czynnej wykonywacé potencjalnie

produktu leczniczego Rabakir) na
o$rodkowy uktad nerwowy, w trakcie
terapii tym lekiem mogg pojawi¢ si¢
zawroty glowy, senno$¢ lub tagodne
uspokojenie. Sa to najczescie]
wystepujace dziatania niepozadane

niebezpiecznych czynnosci, az do
momentu okre§lenia wpltywu tego leku
na zdolno$¢ wykonywania powyzszych
czynnosci. Ponadto, dziatanie
uspokajajace tego leku moze




tego leku 1 mogg wystepowac
czesciej niz u 1 jednego pacjenta na
10  pacjentow  stosujacych ten
produkt.

Stosowanie z niektorymi innymi
lekami moze nasila¢ wystapienie
dziatan  niepozadanych.  Stopien
nasilenia zawrotow glowy, sennosci i
zmniejszenia  koncentracji moze
narasta¢, jesli lek Rabakir jest
przyjmowany razem z lekami
zawierajgcymi  oksykodon  (lek
przeciwbdlowy), lorazepam (lek
stosowany w stanach lgkowych) lub
z alkoholem.

spowodowaé u pacjentow w podesziym
wieku zwigkszenie czestosci
przypadkowych zranien/upadkow.
Pacjenci powinni by¢ ostrozni dopoki
nie przyzwyczaja si¢ do dziatan jakie ten
lek moze powodowac.

Stopien nasilenia zawrotow glowy,
sennosci 1 utraty przytomno$ci moze
wzrosng¢ jesli lek ten jest stosowany
razem z innymi produktami
leczniczymi. W  ramach $rodkow
ostroznos$ci, pacjenci powinni zawsze
informowa¢ swoich lekarzy jesli stosuja,
ostatnio stosowali lub mogli stosowaé
jakie$ inne leki.

Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu w
trakcie stosowania tego leku ze wzgledu
na mozliwo$¢ nasilenia dziatania
uspokajajacego.

Reakcje alergiczne

(Nadwrazliwos¢ i reakcje
alergiczne)

Jak wszystkie leki, ten produkt
leczniczy moze powodowaé reakcje
alergiczne u pacjentow, ktorzy sa na
nie podatni.

Reakcje  alergiczne  takie  jak
wysypka, $wiad 1 pokrzywka byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem
lekéw zawierajagcych pregabaling
(substancje czynng tego produktu).
Moze to prowadzi¢ do ciezkich
skornych reakcji charakteryzujacych
si¢  wysypka,  pecherzami i
zhuszczaniem si¢ skory co wymaga
natychmiastowej porady lekarskie;j.

Rzadko, w niektérych powaznych
przypadkach, w trakcie leczenia
pregabaling, mogg wystapi¢ cigzkie
reakcje alergiczne w tym obrzgk
twarzy, ust, jezyka i/lub gardta, ktére
moga powodowaé trudnosci W
oddychaniu Iub potykaniu (tak
zwany obrzgk naczynioruchowy).
Jest to stan potencjalnie zagrazajacy
zyciu, ktory wymaga
natychmiastowej pomocy lekarskiej a
w bardzo cigzkich przypadkach moze
prowadzi¢ do $mierci.

Lek zawiera zblcien pomaranczowa
(barwnik, zwany rowniez jako E110)
jako substancj¢ pomocnicza, ktora

Rabakir powinien by¢ stosowany tylko
po konsultacji z lekarzem. Pacjent (lub
jego rodzic/opiekun) powinien zawsze
poinformowa¢ lekarza o  swoich
alergiach przed rozpoczgciem leczenia.
Jesli pacjent kiedykolwiek do$wiadczyt
obrzeku jezyka 1 twarzy w wyniku
reakcji alergicznej zwanej obrzekiem
naczynioruchowym podczas stosowania
innego leku powinien by¢ objety
specjalng opieka.

Pacjent nie moze stosowaé tego leku
jesli jest uczulony na pregabaling lub
inny skladnik tego leku (opisany w
punkcie 6 ulotki dla pacjenta).

Nalezy zaleci¢ pacjentowi zachowanie
szczegblnej czujnosci  w przypadku
pojawienia si¢ objawdéw zgodnych z
objawami alergii wspomnianymi w
poprzedniej kolumnie. Jesli u pacjenta
pojawig si¢ jakiekolwiek objawy
powinien on odstawi¢ lek i natychmiast
uzyskaé pomoc lekarska.




moze powodowac reakcje alergiczne
u niektdrych pacjentow.

Objawy  zwiazane y/

narzadem wzroku

Stosowanie leku Rabakir moze
powodowa¢ niewyrazne widzenie,
utrate wzroku lub inne zaburzenia
widzenia, z ktorych wigkszo§¢ ma
charakter przejsciowy. W trakcie

stosowania tego produktu
leczniczego, pacjenci moga
doswiadczy¢ niewyraznego
widzenia, podwdjnego widzenia,

suchosci oczu, obrzek oka, bol oka,
ostabienia ruchow gatek ocznych,
lzawienia, zmiany widzenia tym
widzenie tunelowe, widzenie
chwiejnych/ruchomych obrazow,
zmienione wrazenie glgbi obrazu
widzianego, btyski, jaskrawe
widzenie oraz podraznienia oczu.
Pregabalina  (substancja  czynna
produktu leczniczego Rabakir) moze
rowniez wywolywaé rozszerzenie
zrenic, zeza lub podraznienie oczu.

W niektorych przypadkach, dziatania

niepozadane dotyczace oka
ustepowaty samoistnie bez
zaprzestania leczenia. W innych
przypadkach, zaprzestanie

stosowania leku bylo niezbedne do
uzyskania poprawy widzenia.

Pacjenci powinni natychmiast
poinformowa¢ lekarza jezeli wystapia
jakiekolwiek zmiany widzenia jak
niewyrazne widzenie, podwojne
widzenie, sucho$¢ oczu, widzenie
tunelowe lub inne zmiany widzenia, itd.

Do momentu okreslenia wptywu leku na
zmiany widzenia, pacjenci nie powinni

prowadzi¢  samochodu, obstugiwaé
maszyn ani  wykonywa¢  innych
czynnosci, ktore wymagaja

prawidlowego widzenia.

Z powodu potencjalnych dziatan
niepozadanych, pacjenci moga by¢
narazeni na wigksze ryzyko, zwlaszcza
w trakcie prowadzenia samochodu,
obstugiwania skomplikowanych maszyn
lub wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci.

Obrzek i reakcje
zwigzane z obrzekiem

(Obrzek i objawy zwigzane
z obrzgkiem)

Obrzgk ciata jest to obrzgk tkanek,
zwykle konczyn dolnych, w wyniku
nagromadzenia si¢ plynéw i moze
by¢ spowodowany wieloma
czynnikami jak zawat serca, urazy,
cigza, nadci$nienie lub tylko przez
siedzenie lub stanie przez dtuzszy
czas w jednej pozycji.

Niektore  substancje, tym
pregabalina  (substancja  czynna
produktu leczniczego Rabakir) moze
powodowac lub nawet pogarszac taki
stan.

W

Objawami obrzeku obwodowego jest
uczucie dyskomfortu i obrzek
dolnych konczyn. Taki stan mozna
oceni¢ poprzez delikatne ucisnigcie
obszaru ciala jednym lub dwoma
palcami przez kilka sekund. Jesli
obszar uci$nigcia pozostaje bez
zmian przez kilka minut oznacza to,

Rabakir powinien by¢ stosowany tylko
po konsultacji lekarskie;j.

Pacjent przed rozpoczeciem terapii tym
lekiem powinien poinformowac swojego
lekarza jesli w przesztosci lub obecnie
cierpi na jakie$ schorzenia.

Jesli u pacjenta w przeszlosci wystapita
choroba serca lub pacjent stosuje inne
produkty lecznicze w tym substancje
dostepne bez recepty (kategoria OTC) a
takze suplementy diety poza tym lekiem
powinien o tym poinformowac lekarza
lub farmaceute,.

Jesli u pacjenta wystapi obrzgk, uczucie
dyskomfortu lub boélu w konczynach,
powinien on niezwlocznie zasiegnaé
porady lekarskiej poniewaz takie
objawy moga by¢ zwigzane z bardziej
powaznymi schorzeniami niz obrzgk
obwodowy.




ze doszto do nadmiernego
nagromadzenia ptynu w tej czeSci
ciata.

Objawy  zwiazane z

zakonczeniem terapii

Po przerwaniu krotkiego i dtugiego
leczenia pregabaling (substancjg
czynng produktu leczniczego
Rabakir), u pacjentow moga

Leczenia lekiem Rabakir nie nalezy
przerywaé, chyba ze zdecyduje o tym
lekarz. Jezeli leczenie nalezy przerwac,

(Objawy odstawienia) % oW powinno si¢ to odbywac stopniowo w
wystapi¢ pewne dziatania ciagu przynajmniej jednego tygodnia.
niepozadane, takie zjawisko jest
czgsto okreslane jako objawy Po przerwaniu krétkiego lub dhugiego
odstgw1§n1a. L ) leczenia lekiem Rabakir moga wystapi¢
Tymi d21fﬂan1am1 niepozadanymi | ,ewne dziatania niepozadane (obejmuja
moga l?y.c zaburgema snu, bol glowy, one zaburzenia snu, bol glowy,
nuflnosm, uczucie lgku, b1egunl.<a, nudnosci, uczucie leku, biegunke,
objawy grypop odobne, flrgawkl, objawy grypopodobne, drgawki,
NErwowosc, deprggg, bple, nerwowos¢, depresje, bole, nadmierne
nadmierne pocenie si¢ i zawroty pocenie si¢ i zawroty glowy).
glowy. Podczas stosowania
P regabahny tub kro.tko PO ., |Jesli pacjent ma jakie§ pytania
zaprzestaniu leczenia mogg wystapic dotyczace objawow odstawienia, lub
drgawki. jesli wystapily u niego takie objawy po
Odnoéni i dhugotrwal zaprzestaniu  stosowania tego leku,

NOSNIC przerwania CUgotrwalego pacjent powinien skontaktowaé si¢ ze
leczenia pregabaling, dane wskazuja, swoim lekarzem lub z farmaceuta.
ze czgstos¢ wystepowania i
nasilenie objawéw odstawienia mogg Zmiana dawkowania lub przedluzenie
¢ zale? ki. . :
by¢ zalezne od dawki okresu zakonczenia leczenia moze
rozwigza¢ ten problem.

Stosowanie produktu| Interakcja porrllie;(.lzy lekami to Pacjenci zawsze powinni informowaé

leczniczego Rabakir [Sytuacja, w ktorej lek lub inny swojego lekarza lub farmaceute jesli

razem z innymi lekami
lub z alkoholem

(Interakcje z lorazepamem,

etanolem i produkty
lecznicze dzialajgce
hamujgco na OUN)

czynnik (np. ziota lub jedzenie)
wplywa na aktywnos$¢ innego leku
podawanego w tym samym czasie.

Lek Rabakir przyjmowany
jednoczesnie z innymi lekami moze
nasili¢ dziatania niepozadane
obserwowane w czasie stosowania
tych lekow, w tym niewydolnosé¢
oddechows i $pigczke.

Stopien nasilenia zawrotow glowy,
sennos$ci i zmniejszenia
koncentracji moze narastac, jesli
lek Rabakir jest przyjmowany
razem z lekami zawierajacymi
oksykodon (lek przeciwbolowy),
lorazepam (lek stosowany w
stanach lekowych) lub alkohol.

stosuja, ostatnio stosowali lub planuja
stosowac jakies inne leki. Dotyczy to nie
tylko lekéw na recepte, ale réwniez

lekow  dostepnych  bez  recepty
(kategoria  dostepnosci OTC) oraz
suplementow diety.

Poniewaz wiadomo, Ze substancja

czynna tego leku wchodzi w interakcje z
alkoholem, podczas stosowania leku
Rabakir nie powinno si¢ spozywac
alkoholu.

Nastroj euforyczny

(Nastroj euforyczny)

Rabakir jest produktem leczniczym
dostgpnym na recepte, stosowanym
w leczeniu padaczki oraz
uogolnionych zaburzen lekowych.

Ten produkt leczniczy powinien by¢
stosowany ostroznie u pacjentow, ktorzy
w przesztosci byli uzaleznieni od
narkotykéw lub alkoholu.




Moze wystgpi¢ grupa pacjentow u
ktorych pojawi si¢ nastrj
euforyczny lub stan podobny do
niego, w zwiazku ze stosowaniem
tego produktu leczniczego wyniku
oddziatywania farmakologicznego
pregabaliny, substancji czynnej
produktu leczniczego Rabakir. Moze
wywolywac uczucie zrelaksowania,
spokoju i euforii jak $rodki
uspokajajace. FRANK, 2015

Lek ten moze rowniez nasili¢ nastroj
euforyczny po stosowaniu innych
lekow, np. opiatach (bardzo silnych
lekach przeciwbolowych
stosowanych w usmierzaniu bolu
pooperacyjnego lub bolu
wywotanego rakiem) i
prawdopodobnie zwigkszy si¢ ryzyko
jesli bedzie stosowany w ten sposob.

Jest szczegdlnie istotne aby pamicta¢ o
tym efekcie u pacjentow, ktorzy sa
podatni na uzaleznienie od lekow lub
przedawkowanie lub u takich, ktorzy
stosujg opioidowe leki przeciwbolowe.

Zwig¢kszenie masy ciala

(Zwigkszenie masy ciata)

Wiadomo, zZe pregabalina,
substancja czynna produktu
leczniczego Rabakir powoduje
wzrost apetytu i ma wpltyw na maseg
ciala pacjenta oraz st¢zenie cukru
we krwi.

Pacjenci z cukrzyca, podczas
leczenia pregabaling moga
przybiera¢ na wadze lub moze
dochodzi¢ do zmiany stgzenia cukru
we krwi. W celu zrownowazenia
tego efektu moze by¢ niezbedna
zmiana leczenia
przeciwcukrzycowego u pacjentow

Pacjenci powinni zawsze informowac
lekarzy o swojej historii medyczne;j,
szczegolnie jesli dotyczy ona cukrzycy i
jesli pacjent stosuje leki
przeciwcukrzycowe przed rozpoczeciem
terapii tym lekiem.

W  ramach s$rodkd6w  ostroznosci,
pacjenci powinni natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli

wystapi u nich zmiana masy ciata (lub
stezenia cukru we krwi) lub inne
objawy, ktére moga wymagaé zmiany

: b X leczenia  przeciwcukrzycowego  w
stosujgcl}{c W tym samym czasie trakcie  terapii  tym  produktem
pregabaling. leczniczym.

Zaburzenia serca Zaburzenia pracy serca to powazny |W  ramach  $rodkow ostroznosci,

(Zastoinowa niewydolnosé
serca)

stan, w trakcie ktorego serce nie
jest w stanie pompowac
odpowiedniej ilo$ci krwi do tkanek,
w wyniku czego organy nie sg
zaopatrywane w odpowiednig ilo$¢
tlenu i substancji odzywczych.
Zaburzenia serca moga wywotywaé
takie objawy jak skrocenie
oddechu, obrzek ndg i nietolerancja
wysitkowa.

Po wprowadzeniu pregabaliny do
obrotu opisywano przypadki
zastoinowej niewydolnosci serca u
niektérych pacjentdw otrzymujacych

pacjenci powinni zawsze informowacé
lekarzy o swoich aktualnych i
przebytych w przesziosci problemach
kardiologicznych (choroby serca) przed
rozpoczeciem leczenia tym produktem
leczniczym.

U pacjentow z innymi problemami
kardiologicznymi, produkt leczniczy
Rabakir powinien by¢ stosowany
ostroznie, pod regularng  opieka
lekarska. W niektorych przypadkach,
moze by¢ konieczne czgstsze
wykonywanie badan kontrolnych, w
zalezno$ci od stanu pacjenta i decyzji




pregabaling.

lekarza prowadzacego.

Niewlasciwe stosowanie,
naduzywanie oraz
uzaleznienie od leku

(Niewlasciwe stosowanie,
naduzywanie oraz
uzaleznienie od leku)

Istnieje mozliwo$¢ naduzywania
lub uzaleznienia od produktu
leczniczego Rabakir z powodu
efektu farmakologicznego jego
substancji czynnej (np. efekt
uspokojenia, przeciwbolowy). Z
tego powodu lek powinien by¢
stosowany ostroznie u pacjentow
uzaleznionych od alkoholu lub od

Pacjenci z taka historia medyczng Iub
pacjenci, ktéorzy moga by¢ podatni na
uzaleznienie od narkotykow powinni
by¢ pod S$cista kontrola, czesciej
powinny by¢ wykonywane badania
kontrolne i monitorowanie pod katem
objawow naduzywania pregabaliny.

Z tego powodu lek powinien by¢

narkotykow w przesztosci.

stosowany ostroznie u  pacjentow
uzaleznionych od alkoholu lub od
narkotykow w przesziosci.

Pacjenci powinni powiedzie¢ lekarzowi,
jesli uwazaja, ze potrzebuja zwigkszy¢
dawke leku niz zostato im zapisane.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Co wiadomo (w tym powdd, dla ktérego obserwacja jest uwazana
za potencjalne ryzyko)

Nowotwér rozwijajacy sie ze
$rodblonka naczyn
krwiono$nych

(Naczyniakomigsak krwionosny)

Naczyniakomigsak krwiono$ny jest agresywng, szybko rosnaca
postacia nowotworu (ztosliwy guz) rozwijajaca si¢ ze S$rodblonka
naczyn krwionosnych. Moze si¢ rozwing¢ w kazdym miejscu w
organizmie, ale wigkszo$¢ niz potowa przypadkdéw ma swoj poczatek
w sledzionie. Jest to niezwykle rzadka ale wysoce progresywna forma
nowotworu, ktéra rozprzestrzenia si¢ bardzo szybko do innych
organow (np. do ptuc i/lub do watroby).

Czestym powiktaniem jest rozrywanie si¢ guza co powoduje u pacjenta
krwawienie a w konsekwencji prowadzi do powaznych i zagrazajacych
zyciu stanow, jak krwotok wewnetrzny (szczegodlnie jesli nowotwor
umiejscowiony jest w sledzionie), ktéry moze powodowac znaczng
utrate krwi i nawet Smierc.

Przeprowadzono badania (ktore sg rutynowymi badaniami w trakcie
wczesnej fazy rozwoju leku) na szczurach i myszach w celu zbadania
wplywu pregabaliny (substancji czynnej produktu leczniczego Rabakir)
na rozwoj nowotworu. Nie zaobserwowano pojawienia si¢ zadnych
guzoéw u szczurdw przy ekspozycji 24-krotnie przekraczajaca Srednia
ekspozycje u ludzi. U myszy nie obserwowano zwickszenia czestosci
wystgpowania guzow przy ekspozycji poréwnywalnej do $redniej
ekspozycji u ludzi, za$ przy wiekszych ekspozycjach obserwowano
zwiekszenie czgstosci wystgpowania naczyniakomigsaka krwiono$nego
(haemangiosarcoma).

W obserwacji krotkoterminowej 1 ograniczonej dhlugoterminowe;j
obserwacji klinicznej, indukowany przez pregabaling mechanizm
tworzenia si¢ guzow u myszy nie byt obecny u szczuréw i u ludzi. Nie
ma dowoddw, na podstawie ktérych mozna by wnioskowaé o ryzyku




wystepowania nowotworu u ludzi.

Mysli i zachowania samobéjcze

(Proby samobojcze)

Donoszono o wystgpowaniu mysli i zachowan samobodjczych u
pacjentow przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe z rdéznych wskazan.
Metaanaliza randomizowanych, kontrolowanych placebo badan
oceniajacych leki przeciwpadaczkowe rowniez wykazala niewielki
wzrost ryzyka wystgpienia mysli 1 zachowan samobodjczych.
Mechanizm lezacy u podstaw tego zjawiska nie jest znany, a dostgpne
dane nie wykluczaja mozliwosci wzrostu ryzyka pod wpltywem
pregabaliny, substancji czynnej produktu leczniczego Rabakir.

Z tego wzgledu nalezy obserwowac pacjentow pod katem oznak mysli i
zachowan samobdjczych (np. lekarz moze wymagac regularnych badan
kontrolnych), a takze rozwazy¢ odpowiednie leczenie.

Powinno si¢ doradza¢ pacjentom, ich opiekunom, rodzinie i
przyjaciotom aby zwracali si¢ 0 pomoc medyczna, jesli pojawig si¢ u
pacjentdow oznaki mysli lub zachowan samobojczych w trakcie terapii.

Stosowanie leku Rabakir u dzieci
i mlodziezy

(Zastosowanie poza
zarejestrowanym  wskazaniem u
dzieci i mlodziezy)

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany do stosowania tylko u
dorostych.

Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania pregabaliny (substancji
czynnej produktu leczniczego Rabakir) u dzieci i mtodziezy (ponizej 18
roku zycia) nie byla badana. Z tego powodu produkt ten nie powinien
by¢ stosowany w tej grupie wiekowe;.

Wazne jest rowniez, aby lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci aby unikng¢ przypadkowego narazenia na
pregabaling lub przypadkowego zastosowania tego produktu
leczniczego.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko

Co wiadomo

Ograniczona wiedza dotyczaca
zastosowania produktu
leczniczego Rabakir w trakcie
ciazy i karmienia piersia

(Zastosowanie w trakcie cigzy i
podczas karmienia piersig)

Lek stosowany w czasie ciazy moze by¢ bezpieczny lub szkodliwy dla
dziecka. Skutki zazywania wielu lekdOw w cigzy sg nieznane. Lekarz
powinien zawsze by¢ informowany o wszystkich lekach stosowanych
przez kobiete w ciazy i powinien rozwazy¢ ryzyko i korzysci z
zastosowania leku w czasie cigzy. Jest to wazne w trakcie calego okresu
ciazy.

W badaniach na zwierzgtach (ktére sa rutynowymi badaniami w
trakcie wezesnej fazy rozwoju leku), wykazano, ze dawki pegabaliny
(substancji czynnej produktu leczniczego Rabakir) skuteczne w terapii
u ludzi spowodowaly szkodliwe skutki u potomstwa. Potencjalne
ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Nie ma danych dotyczacych ciazy u ludzi, ktore moglyby potwierdzi¢
bezpieczenstwo zastosowania tego produktu w trakcie cigzy. Dlatego
tez, produkt leczniczy Rabakir nie powinien by¢ stosowany w trakcie
ciazy, chyba, ze lekarz zaleci inacze;j.

Kobiety w ciagzy, kobiety, ktére moga by¢ w cigzy lub kobiety
planujace cigz¢ powinny skonsultowaé si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem terapii produktem leczniczym Rabakir. Poniewaz




potencjalne zagrozenia dla ludzi nie sa znane, kobiety w wieku
rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepcji. Kobiety,
ktore zaszty w cigze w trakcie terapii tym lekiem powinny natychmiast
zaprzestac leczenia i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy Rabakir nie powinien by¢ stosowany w trakcie
karmienia piersig, chyba, ze lekarz zaleci inaczej, poniewaz substancja
czynna tego leku przenika do mleka kobiecego. Wptyw pregabaliny na
niemowleta i (lub) mate dzieci nie jest znany. Nalezy podjac¢ decyzje,
czy przerwa¢ karmienie piersig czy przerwac stosowanie pregabaliny,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z
leczenia dla kobiety. Kobiety powinny zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku w trakcie karmienia piersia.

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

Dla wszystkich lekow opracowuje si¢ charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia szczegétowych informacji dotyczacych
stosowania leku, czynnikow ryzyka i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Udostgpnia si¢ skrocong wersje
ChPL w niefachowym jezyku w postaci ulotki w opakowaniu leku/ulotki informacyjnej dla pacjenta.
Aktywnos$ci wymienione w tym dokumencie sg znane jako rutynowe aktywnosci minimalizujace ryzyko.

W celu kontroli wszystkich wymienionych powyzej czynnikéw ryzyka, firma Gedeon Richter Plc. planuje
odpowiednie etykietowanie produktu leczniczego Rabakir, 50mg, kapsutki twarde.

Tres$¢ charakterystyki produktu leczniczego i ulotki w opakowaniu leku dla Rabakir, S0mg, kapsulki twarde,
znajduje si¢ w ,,Aneksie 2 — ChPL i ulotka w opakowaniu leku”.

Rabakir, 50mg, kapsutki twarde nie ma zadnych dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzanie do obrotu (o ile dotyczy)
Firma Gedeon Richter Plc nie planuje badan po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzanie do obrotu dla
produktu Rabakir, 50mg, kapsutki twarde, zawierajacego pregabaling.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Nie dotyczy, gdyz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Gedeon
Richter Plc Rabakir, 50mg, kapsutki twarde, zawierajacego pregabaline.



