Czesé VI: Streszczenie planu zargdzania ryzykiem.

V1.2 Podsumowanie danych o bezpiechastwie stosowania produktu leczniczego
Duozinal, (5 mg+116 mg Ca2+) /10 ml.

VI.2.1 Przeghd rozpowszechnienia choroby.

Sezonowy i catoroczny alergiczny gy nosa

Alergiczny nieyt nosa jest powszechrdolegliwaicia opisywan jako stan zapalny btony
sluzowej nosa (Togias, 2000). Alergiczny #ye nosa jest zaburzeniem niejednorodnym,
moze mig€ postd sezonow (ang. seasonal allergic rhinitis; SAR) lub przewlekt (ang.
perennial allergis rhinitis; PAR). Do objawow towarzyazych alergicznemu nigtowi nosa
naleza zwykle: kichanie swiad, uczucie zatkanego nosa (efekt ektzbtonysluzowej) oraz
wyciek wydzieliny. Stanem zapalnym mplgy¢ réwniez objete inne narady, takie jak oczy,
uszy, zatoki oraz gardto. Sezonowy alergicznyzytienosa jest schorzeniem zwanym

z nadwraliwoscia na alergeny wyspujace sezonowo Wrodowisku zewgtrznym, np. ziarna
pyiki roslin czy zarodniki grzybéw mikroskopowych. W przypadSAR niegytowi moze
towarzyszy zapalenie spojowek, a czasami astma (Bousquef)18@&toroczny alergiczny
niezyt nosa (PAR) jest bardziej Zonym schorzeniem, ¢gto trudnym do zdiagnozowania ze
wzgledu na wspotwysipujace inne dolegliwéci ze strony uktadu oddechowego, takie jak
zapalenie zatok, infekcje w attnie drog oddechowych, zapaleslazéwki nosa. Kichanie i
wyciek z nosa & w tym przypadku zwykle mniej dotkliwe, jednak screniu czsto
towarzysa zaburzenia snu (Skoner, 2001). Alergiczny zylie nosa jest niezwykle
powszechnym schorzeniem, doty@jm 10-25% populacji (nawet do 500 min oséb na
swiecie). Najczsciej wystpujaca forma schorzenia jest nigt sezonowy, na ktéry choruje do
23% populacji, mniej rozpowszechniony jest ayie catoroczny (do 13% populacji)
(Swierczyaska-Krpa, 2012b).

Przewlekfa pokrzywka idiopatyczna

Pokrzywka jest schorzeniem dotykaym od 15% do 20% populacji przynajmniej raz
w ciagu zycia. Pokrzywka stanowi niejednolity pod wedém przyczynowym zespot
chorobowy, ktéry charakteryzujegsiystepowaniem hbli pokrzywkowych i/lub obrzku
naczynioruchowego. dble pokrzywkowe to okresowo pojawiap st¢ obrzki skory
otoczone rumieniem, ktérym towarzysiwiad. U okoto 40% chorych wysbuje obrzk
naczynioruchowy, ktéry w wkszaci przypadkow zlokalizowany jest na twarzynkaynach



oraz genitaliach, rzadko w drogach oddechowych al&mosci od dtugdci trwania wyrania

sig: pokrzywk; ostm, pokrzywk: nawracajca | pokrzywke przewlekh. Pokrzywka
klasyfikowana jest jako przewlektazgi utrzymuje st powyzej 6 tygodni. U 75-80%
chorych przyczyny pokrzywki przewlektej sieznane (Burral, 1990; Fernando, 2010).

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z terapii.

W  wielocsrodkowym, randomizowanym, podwajnie skepionym badaniu klinicznym,
prowadzonym w ukiadzie réwnolegtym, w ktérym woi udziat 403 pacjentéw z sezonowym
alergicznym nigytem nosa cetyryzyna poprawita jdkozycia pacjentéw i skutecznie

ztagodzita objawy alergii (Noonan, 2003).

W randomizowanym, podwdjnie dapionym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym
prowadzonym w uktadzie rownolegtym cetyryzyna istetziagodzita objawy i podwgzyta
standardzycia pacjentéw z catorocznym alergicznymayiem nosa (Bousquet, 1996).

W badaniu klinicznym, w ktorym welo 28 pacjentdw wykazano skutecztderapeutyczan
cetyryzyny wzgédem placebo w leczeniu przewlekiej pokrzywki idibmganej. Pacjenci

z grupy cetyryzyna mieli mniejsze objawy pokrzywkwiad (Goh, 1991).

W randomizowanym, podwadjnie dapionym kontrolowanym placebo badaniu klinicznym
oceniana byta skuteczétowapnia podawanego doustnie w zapobieganiu realaijgicznej.
W badaniu wzito udziat 20 pacjentéw. Podanie doustnie wapniatesianie zapobiegato
tworzeniu s¢ babli pokrzywkowych w técie punktowym z histamini alergenami traw

w poréwnaniu z wynikami testu przeprowadzonego ¢gredaniem wapnia (Debelic, 1979).

W innym badaniu oceniano wptyw wapnia przyjmowanedmistnie na wtdiwosé na
alergeny w probie prowokacyjnej donosowej. Wagmmdawany doustnie w dawce 1000 mg
skutecznie hamowat ohgk sluzéwki nosa w probie prowokacyjnej. Badanie potdatto
pozytywny wptyw wapnia w tagodzeniu objawow zwanych z alergicznym nigtem nosa
(Bachert, 1993).

VI.2.3 Brakuj ace informacje dotyczce korzysci wynikajacych z terapii.

Nie odnotowano wpltywu wieku, rasy oraz pici na skand¢ terapeutyczp produktu

leczniczego Duozinal, (5 mg+116 mg{)a10 ml, syrop.

Vi.2.4 Streszczenie danych o bezpieakstwie.



Nie odnalezionozadnych zidentyfikowanych, potencjalnych ani brakygch informacji
dotyczicych ryzyka stosowania produktu leczniczego Dudzigamg+116 mg C4) /10 ml,
syrop.

VI.2.5 Podsumowanie krokow podejmowanych w celu o@niczenia ryzyka

dotyczacych bezpieczastwa.

Produkt leczniczy Duozinal, (5 mg+116 mg?0a/10 ml, syrop posiada Charakterysfyk
Produktu Leczniczego (ChPL), ktora zawiera szczegétinformacje na temat stosowania
leku, ryzyka i zaleae dotyczcych minimalizacji ryzyka przeznaczpndla lekarzy,
farmaceutéw i innych pracownikéw shy zdrowia. Ulotka daeiczona do opakowania
stanowi skrécosm wersg ChPL napisagnw jezyku zrozumiatym dla pacjenta. Przedstawione
w tych dokumentach dziatania traktowargaiko standardow&rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka diajgnta produktu leczniczego Duozinal,

(5 mg+116 mg Cd) /10 ml, syrop znajdzie na stronie URPL.
Lek ten nie ma wdrmnych dodatkowyckrodkdéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecagstwem produktu leczniczego po

wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu raadzania ryzykiem
w czasie.

Nie dotyczy.



