Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem.

VI1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego

Neosine forte, 1000 mg, tabletki.

VI.21 Przeglad rozpowszechnienia choroby.

Wedtug danych statystycznych, blisko 80% ludzi na calym $wiecie jest nosicielami wirusa
HSV-1, a 40% cierpi z powodu dolegliwos$ci jakie powoduje. Pierwotne zakazenie HSV-1
zwykle ma miejsce w dziecinstwie do 10 roku zycia i zachodzi droga kropelkowa lub przez
dotyk. Okres wylggania wynosi od 2 do 12 dni. Zakazenie pierwotne moze wystepowac pod
postacia cigzkiego zapalenia jamy ustnej 1 dziaset. Zakazenia HSV-2 wystepuja rzadziej
1 dotycza 20-30% osob w wieku 15-29 lat, wzrastajac do 35-60% u osdéb w wieku 60 lat. Jest
uznawane na najczestsza chorobg przenoszona droga ptciowa. Nabycie zakazenia HSV-2 jest
zwykle nastgpstwem przeniesienia wirusa za posrednictwem narzadow piciowych i gtownie

obejmuje drogi moczowo-ptciowe, odbyt oraz skor¢ dolnej potowy ciata (Gardella, 2011).

Ospa wietrzna to powszechna choroba wieku dziecigcego, rozwijajaca si¢ w 90 % u dzieci do
15 roku zycia, o wysokiej zakaznosci i charakterystycznym przebiegu. Ospa wietrzna jest
uwazana za stosunkowo tagodna chorobe wieku dziecigcego. Rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko. Latwo mozna si¢ nia zarazi¢, poniewaz przenoszona jest droga kropelkowa oraz
w mniejszym stopniu kontaktowa. Ospa wietrzna charakteryzuje si¢ zwykle niewysoka
goraczka, namnazaniem wirusa i wysypka pod postacia rozsianych pgcherzykowych zmianom
na calej skoérze najbardziej nasilonych na tulowiu. Zmiany skorne zmieniaja si¢ z drobnych
czerwonych plamek do pecherzykow i strupkoéw, ktorym towarzyszy swedzenie. Okres

inkubacji wynosi od 12 do 21 dni.

Choroby uktadu oddechowego o przebiegu ostrym (ARD) stanowia istotny problem
zdrowotny zaréwno u dzieci, jak i u oséb dorostych. ARD reprezentuja do 95% wszystkich
rejestrowanych choréb zakaznych. Wirusy atakujace uktad oddechowy zmniejszaja
funkcjonalng aktywno$¢ uktadu odpornosciowego, co moze doprowadzi¢ do pogorszenia
klinicznego przebiegu choroby, rozwoju powiktan, nasilenia przewlektych schorzen oskrzeli
oraz phluc. Obecnie coraz wigksza role¢ w genezie nawrotow ostrych chorob uktadu
oddechowego u dzieci odgrywaja niekorzystne warunki S$rodowiskowe. Roézne rodzaje
czynnikoéw, ktére maja toksyczne, uczulajace oraz drazniace dzialanie na blony Sluzowe drog

oddechowych, stwarzaja warunki dla rozwoju czgstych infekcji drég oddechowych.



VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii.

Skuteczno$¢ inozyny pranobeksu w leczeniu zakazen wywotanych wirusami typu herpes
badano u dzieci z bialaczka i1 chloniakiem zlosliwym. Obserwacje kliniczne wykazaty
znaczace dziatanie hamujace INPX na rozwdj infekcji wirusowych, a czas trwania choroby

byt znacznie skrécony w porownaniu do grupy kontrolnej (Ochocka 1984).

Skuteczno$¢ inozyny pranobeksu byla oceniana w zakazeniach rinowirusowych u 39
ochotnikéw (Waldman 1977). Zaobserwowano skrdcenie czasu trwania usuwania wirusa z

organizmu w grupie otrzymujacej inozyny pranobeks.

Inozyny pranobeks znajduje zastosowanie w leczeniu dzieci z nawracajacymi stanami
zapalnymi drog oddechowych, szczegdlnie wywotane przez zakazenia wirusowe, jak rowniez
u o0sO6b dorostych z uposledzeniem odpornosci, zwtaszcza odpornosci komoérkowej
(Gotgbiowska-Wawrzyniak, 2004; Golebiowska-Wawrzyniak, 2005) IPNX dzigki swoich
wiasciwosciom immunomodulacym zaliczana jest do grupy kwasow nukleinowych, a jej
immunomodulacyjne dzialanie zwiazane jest ze wzrostem odporno$ci komorkowej oraz

humoralne;.
VI1.2.3 Brakujace informacje dotyczace korzysci wynikajacych z terapii.

Nie odnotowano wptywu wieku, rasy oraz plci na skuteczno$¢ terapeutyczna produktu

leczniczego Neosine forte, 1000 mg, tabletki.
VI1.2.4 Streszczenie danych o bezpieczenstwie.

Nie odnaleziono zadnych zidentyfikowanych, potencjalnych ani brakujacych informac;ji

dotyczacych ryzyka stosowania produktu leczniczego Neosine forte, 1000 mg, tabletki.

VI.2.5 Podsumowanie krokéw podejmowanych w celu ograniczenia ryzyka

dotyczacych bezpieczenstwa.

Produkt leczniczy Neosine forte, 1000 mg, tabletki posiada Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL), ktora zawiera szczegdtowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka
i zalecen dotyczacych minimalizacji ryzyka przeznaczona dla lekarzy, farmaceutow i innych
pracownikow stuzby zdrowia. Ulotka dotaczona do opakowania stanowi skrocona wersj¢
ChPL napisana w jezyku zrozumialym dla pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach

dzialania traktowane sa jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta produktu leczniczego Neosine

forte, 1000 mg, tabletki znajdzie na stronie URPL.



Lek ten nie ma wdrozonych dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po

wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem
W czasie.

Nie dotyczy.



