VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego
produktu leczniczego PRANOSIN, syrop 50mg/ml przygotowane
do wiadomosci publicznej

Vi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby.

Do infekcji gérnych drég oddechowych zaliczamy; katar, zapalnie gardta i migdatkéw oraz krtani,
zwane czesto przeziebieniem. Najczestszymi objawami infekcji gérnych drég oddechowych jest
kaszel, bdl gardta, niezyt nosa (katar), bdl gtowy, goraczka, bdl zatok oraz kichanie. Pierwsze objawy
pojawiajg sie w okresie od 1 do 3 dni od zakazenia. Infekcje gérnych drég oddechowych trwaja
zazwyczaj od 7 do 10 dni. Najczestszg przyczyng sg wirusy, wérdd ktorych najczesciej sg to rinowirusy,
tylko czesé infekcji gdrnych drég oddechowych wywotana jest przez bakterie.

Choroby uktadu oddechowego o przebiegu ostrym (ARD) stanowig istotny problem zdrowotny
zaréwno u dzieci, jak i u 0séb dorostych. ARD reprezentujg do 95% wszystkich rejestrowanych chordéb
zakaznych. Wirusy atakujgce uktad oddechowy zmniejszajg funkcjonalng aktywnos$¢ uktadu
odpornosciowego, co moze doprowadzi¢ do pogorszenia klinicznego przebiegu choroby, rozwoju
powiktan, nasilenia przewlektych schorzen oskrzeli oraz ptuc. Obecnie coraz wiekszg role w genezie
nawrotéw ostrych choréb uktadu oddechowego u dzieci odgrywaja niekorzystne warunki
Srodowiskowe. Rdzne rodzaje czynnikéw, ktdre majg toksyczne, uczulajgce oraz draznigce dziatanie
na btony $luzowe drég oddechowych, stwarzajg warunki dla rozwoju czestych infekcji drog
oddechowych.

Vi.2.2 Omowienie korzysci wynikajacych z leczenia.

Skutecznos¢ inozyny pranobeksu byfa oceniana w zakazeniach rinowirusowych u 39 ochotnikdéw
(Waldman 1977). Zaobserwowano skrécenie czasu trwania eliminacji wirusa z organizmu pacjenta w
grupie otrzymujgcej inozyny pranobeks.

Inozyna pranobeks znajduje zastosowanie w leczeniu dorostych i dzieci z nawracajgcymi stanami
zapalnymi drég oddechowych, szczegdlnie wywotane przez zakazenia wirusowe, jak réwniez u oséb
dorostych z uposledzeniem odpornosci, zwtaszcza odpornosci komorkowej (Gotebiowska-
Wawrzyniak, 2004; Gotebiowska-Wawrzyniak, 2005) . W badaniu przeprowadzonym na 30 dzieci w
wieku od 3 do 15 lat, inozyna pranobeks podawana byta w dawce 50 mg/kg masy ciata przez 10 dni
przez 3 kolejne miesigce. Na podstawie 12-miesiecznej obserwacji po zakonczeniu leczenia wykazano
korzystny wptyw inozyny pranobeks na stan kliniczny dzieci z nawracajgcymi infekcjami wirusowymi.
(Gotebiowska-Wawrzyniak, 2004)

W badaniu przeprowadzonym na pacjentach u ktérych indukowano objawy infekcji grypy , inozyna
pranobeks byt skuteczny w leczeniu i profilarce objawow grypy (bél gtowy, bl miesni, zte
samopoczucie, katar) w poréwnaniu do placebo (Khakoo 1981).

W badaniu przeprowadzonym na dzieciach z nawracajgcymi infekcjami drég oddechowych, inozyna
pranobeks (w dawce 50 mg/kg masy ciata przez dwa tygodnie, nastepnie stosowano 10 dniowg
przerwe po ktérej lek podawano przez kolejne 10 dni) podawano 28 dzieciom, u 15 dzieci podawano
inozyna pranobeks i po zakonczeniu leczenia dzieci dodatkowo poddawano terapii klimatycznej. U 30
dzieci stosowano tylko terapie klimatyczng przez 6 tygodni. Grupa w ktdrej nie stosowano zadnej
terapii objeta 30 dzieci. Dobre lub doskonate wyniki leczenia uzyskano u 19 sposrdd 28 dzieci



leczonych tylko inozyng pranobeks, 16 sposrdd 30 dzieci leczonych tylko terapig klimatyczng i 11
sposréd 15 dzieci u ktérych zastosowano obydwa sposoby leczenia (Jankowski 1989).

W kolejnym badaniu wykazano nieznaczng skutecznosc¢ profilaktycznego stosowania inozyna
pranobeks na objawy przeziebienia indukowane dwoma typami rinowirusa. Leczenie stosowano
przez dwa dni przed narazeniem pacjentdéw na rinowirusy i przez 7 dni od momentu narazenia. Grupa
badanych mezczyzn wynosita 19, dodatkowo w grupie nieleczonej (placebo) byto 9 mezczyzn.
Czestos$¢ oraz nasilenie objawow przeziebienia byty nieznaczaco nizsze niz w grupie nieleczonej
(Pachuta 1974).

VI.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci wynikajacych z leczenia.

Nie odnotowano wptywu wieku, rasy oraz ptci na skutecznos¢ terapeutyczng produktu leczniczego
PRANOSIN, syrop 50mg/ml.

Vi.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Watine zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Uzyskane informacje Mozliwosci zapobiegania
Wzrost stezenia kwasu Zwiekszone stezenie kwasu moczowego w Informacje dotyczace ryzyka
moczowego w surowicy | surowicy krwii w moczu (wystepuje stale wystepowania zwigkszonego
krwi i moczu. podczas przyjmowania produktu leczniczego). | SteZenia kwasu moczowego oraz

przeciwwskazan do stosowania
produktu leczniczego zostaty
uwzglednione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla
Pacjenta.

Poziom kwasu moczowego powraca do
normy kilka dni po odstawieniu produktu
leczniczego.

Przeciwwskazaniem do stosowania Produktu
Pranosin jest aktualnie wystepujgcy napad
dny moczanowej lub zwiekszone stezenie
kwasu moczowego we krwi.

Pranosin moze wywotywac przemijajgce
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w
surowicy i w moczu, pozostajace jednak
zwykle w zakresie wartosci prawidtowych (8
mg % jako najwyzszy limit), zwtaszcza

u mezczyzn oraz u 0séb w podesztym wieku u
obu ptci. Zwiekszenie stezenia kwasu
moczowego wynika z zachodzgcych w
organizmie przemian katabolicznych
inozynowego sktadnika produktu do kwasu
moczowego. Nie jest on natomiast skutkiem
polekowych zmian podstawowej czynnosci
enzymu lub klirensu nerkowego. Z tego
wzgledu produkt leczniczy Pranosin nalezy
stosowad z ostroznoscig u pacjentéw ze
stwierdzong w wywiadzie dng moczanowsa,
hiperurykemia, kamicg moczowa oraz u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. W
trakcie leczenia tych pacjentow nalezy scisle
kontrolowac stezenie kwasu moczowego.




Ryzyko Uzyskane informacje Mozliwosci zapobiegania

Podczas leczenia dtugotrwatego (3 miesigce
lub dtuzej), u kazdego pacjenta nalezy
regularnie kontrolowac stezenie kwasu
moczowego W surowicy i w moczu, czynnos¢
watroby, morfologie krwi oraz parametry
czynnosci nerek.

Istotne potencjalne ryzyka
Brak

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje
Bezpieczenstwo stosowania u Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300
kobiet ciezarnych. kobiet w cigzy) dotyczgce stosowania inozyny pranobeksu u kobiet

w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu

na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania
produktu Pranosin w okresie cigzy.

Przenikanie do mleka ludzkiego | Nie wiadomo, czy inozyny pranobeks/metabolity przenikajg do
mleka ludzkiego.

Nalezy podjaé¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac
podawanie produktu Pranosin biorgc pod uwage korzysci z

karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

VI1.2.5. Podsumowanie minimalizujacych srodkow minimalizacji ryzyka w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Produkt leczniczy PRANOSIN, syrop 50mg/ml, posiada Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL),
ktdra zawiera szczegdétowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka i zalecen dotyczacych
minimalizacji ryzyka przeznaczong dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéw stuzby zdrowia.

Ulotka dotgczona do opakowania stanowi skrécong wersje ChPL napisang w jezyku zrozumiatym dla
pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach dziatania traktowane sg jako standardowe $rodki
postepowania prowadzgce do minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla pacjenta produktu /leczniczego PRANOSIN, syrop
50mg/ml, sie bedzie dostepna na stronie URPL.

Lek nie ma dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu




Nie dotyczy, brak koniecznosci przeprowadzenia przez podmiot odpowiedzialny badan po
wprowadzeniu do obrotu.

VI1.2.7. Podsumowanie zmian dotyczacych planu zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.
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