Biofarm Sp. z o.0.

1.8.2 System Zarzadzania Ryzykiem

Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Doksylamina
Biofarm

1. Przeglad danych epidemiologicznych

Bezsenno$¢ jest czgstym problemem napotykanym przez pracownikéw stuzby zdrowia
zarbwno ws$rod dzieci jak 1 dorostych (dotyczy okoto 14-40% populacji). Problem jest
kosztowny 1 moze powodowac wiele powiklan, jezeli nie bedzie w sposdb odpowiedni
leczony. Najczesciej chorujg na bezsennos¢ kobiety 1 osoby starsze. Wsrdd innych czynnikow
ryzyka mozna wymieni¢ czynniki stresogenne, zaburzenia psychiczne i fizyczne, niskie
zarobki, bezrobocie, nadmierny hatas, brak partnera zyciowego oraz napigcie nerwowe
Zwigzane z pracg.

2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

e Standardy leczenia

Bezsenno$¢ czgsto wystepuje u osob z zaburzeniami depresyjnymi i moze stanowi¢ podioze
do rozwoju depresji. Z tego powodu udziat lekdw przeciwdepresyjnych w leczeniu zaburzen
snu znacznie wzrosta. Terapia bezsenno$ci powinna obejmowaé zaré6wno metody
niefarmakologiczne, takie jak kontrola bodzcow i/lub kontrol¢ snu oraz stosowanie lekow
nasennych. Zaleca si¢ stosowanie krotko dzialajacych benzodiazepin, zeby uniknaé
ograniczen funkcjonowania w dniu nastgpnym. Lekami wyboru w objawowym leczeniu
bezsennosci dla wielu pacjentdow sa nowe pochodne benzodiazepin majace mniej dzialan
niepozadanych, jednakze terapia powinna by¢ indywidualizowana.

e Miejsce produktu leczniczego w arsenale leczniczym

Doksylamina jest lekiem przeciwhistaminowym pierwszej generacji stosowanym Ww
krotkotrwatej objawowej terapii bezsennosci.

e Podsumowanie standard wzgledem ktorego lek byt oceniany
Leki 1 preparaty nasenne dostepne bez recepty: melatonina, leki roslinne.
e  Wyniki

Doksylamina jest skuteczniejsza w objawowym leczeniu bezsennosci niz melatonina 1 jest
dobrze tolerowana.

e Dane otrzymane po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére wplywaja
na skutecznos$¢

Nie dotyczy.

3. Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci z leczenia
Brak.

4. Podsumowanie dotyczace kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Co jest wiadome Mozliwosci zapobiegania
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Celowe przedawkowanie Zaréwno niezamierzone jak i celowe Zapewnienie wtasciwej
przedawkowanie mogg wystepowac w przypadku informac;ji dotyczacej
kazdego leku stosowanego w terapii bezsennosci. dawkowania i skutkow

przedawkowania.

Naduzywanie leku Pacjenci z ciezkg bezsennosciag mogg wykazywaé Zapewnienie wiasciwej
tendencje do naduzywania lekéw nasennych. informaciji dotyczacej

wskazan do stosowania i
dawkowania.

Sennos¢ Przyjmowanie wysokich dawek moze skutkowac Zapewnienie wtasciwe;j
wystepowaniem sennosci w ciggu dnia. informaciji dotyczacej

dawkowania.

Istotne potencjalne ryzyko

Brak.

Istotne brakujgce informacje

Brak.

5. Podsumowanie dodatkowych Srodkow minimalizacji ryzyka dotyczacych kwestii
bezpieczenstwa

Nie dotyczy.

6. Planowane dzialania po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.

7. Podsumowanie zmian w Planie Zarzadzania Ryzykiem

Nie dotyczy.
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