V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Brieka
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Padaczka

Padaczka — to czeste zaburzenie mozgu, wystepujace u 0so6b w bardzo roznym wieku. Liczbe
przypadkow aktywnej padaczki szacuje si¢ na 4—10 na 1000 os6b. W krajach rozwinigtych, w
populacji ogélnej, corocznie stwierdza si¢ 40—70 nowych przypadkéw na 100 000 os6b. Niemal 80%
przypadkow padaczki stwierdza sie¢ w krajach rozwijajacych sig.

Ryzyko przedwczesnej $mierci u 0sob, u ktorych rozpoznano padaczke, jest wigksze niz w populacji
ogoblne;j.

Zaburzenia lekowe uogoélnione

Objawy zaburzen lgkowych uogoélnionych to dlugotrwate, wyolbrzymione i trudne do opanowania
zamartwianie si¢ 1 poczucie zagrozenia, mogace prowadzi¢ do niepokoju, tatwego meczenia sig,
zaburzen koncentracji lub pustki w glowie, drazliwosci, napiecia mig§niowego czy zaburzen snu.

U 1 na 50 0s6b w ktorym$ momencie zycia dochodzi do zaburzen lekowych uog6lnionych. Zaburzenia
te dotycza dwukrotnie wiecej kobiet niz mezczyzn i zazwyczaj wystepuja migdzy 20 a 30 rokiem
zycia, cho¢ czesto rozpoznaje si¢ je rowniez u osoéb w podeszlym wieku.

V1.2.2. Podsumowanie korzy$ci wynikajacych z leczenia

Padaczka
. W celu oceny skutecznosci pregabaliny porownywanej z placebo w leczeniu napadow
padaczkowych przeprowadzono cztery badania kliniczne. L.acznie 726 0sob leczono przez
roézny czas (przez 6 albo 12 tygodni) pregabaling podawang dwa albo trzy razy na dobg w
réznych dawkach (150, 300 albo 600 mg/dobg). Stwierdzono znamienng zalezno$¢
skutecznosci leczenia od dawki pregabaliny.

Zaburzenia lekowe uogdlnione

. Skutecznos¢ pregabaliny w leczeniu zaburzen lgkowych uogélnionych oceniano w ramach
czterech badan klinicznych z grupa kontrolna otrzymujaca placebo z udziatem 1253
pacjentow w sposob losowy przydzielanych do grup majacych przez rézny czas (626
tygodni) otrzymywac pregabaling w roznych dawkach (150, 200, 400, 450 albo
600 mg/dobg) lub placebo. W grupach otrzymujacych pregabaling (z wyjatkiem grupy
otrzymujacej pregabaling w dawce 150 mg/dobg) uzyskano lepsze wyniki niz w grupie
kontrolnej.

. W ramach czterech badan poréwnawczych z udziatem 1422 pacjentow z rozpoznaniem
zaburzen lgkowych uogodlnionych oceniano skuteczno$¢ pregabaliny w réoznych dawkach
(50-600 mg) w poréwnaniu z lorazepamem (2 albo 6 mg), wenlafaksyna (75 mg) oraz
placebo. Po réznym czasie (4—6 tygodni) we wszystkich grupach otrzymujacych substancje
czynne uzyskano lepsze wyniki niz w grupie kontrolnej.

V1.2.3. Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

Obecnie dostepne dane nie dostarczajg informacji na temat skutecznos$ci pregabaliny w populacji
pediatrycznej (u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia) oraz u kobiet w cigzy i karmigcych piersig

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$é zapobiegania

Zwigkszenie masy ciala U niektorych pacjentéw podczas |U pacjentéw z cukrzyca, ktorzy




leczenia pregabaling dochodzi do
zwigkszenia masy ciala.

podczas leczenia pregabaling
przybieraja na wadze, moze
zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany
leczenia przeciwcukrzycowego.

Obrzgk pewnych czesci ciata, w
tym kostek, stop czy palcow u
rak

(Obrzeki obwodowe i ich
powiktania)

U niektorych pacjentéw dochodzi
do obrzekéw pewnych czgsci
ciata, w tym konczyn.

Pacjenci, u ktérych dochodzi do
wystepowania obrzekow (w tym
obrzekow konczyn), powinni
powiadomi¢ o tym swojego
lekarza.

Zawroty glowy, sennos¢, utrata
przytomnosci, omdlenia i ryzyko
przypadkowych urazéow

Leczenie pregabaling wigze si¢ z
wystepowaniem zawrotow gtowy
1 sennosci, ktore u oséb w
podesztym wieku moga
zwicksza¢ ryzyko wystapienia
przypadkowych urazéw (np. przy
upadku). Zgtaszano rowniez
przypadki utraty przytomnosci,
dezorientacji (splatania) i
zaburzen psychicznych.

Nalezy zaleci¢ pacjentom
zachowanie ostroznosci do
momentu ustalenia, jaki wptyw
ma na nich stosowany produkt
leczniczy. Nie nalezy prowadzi¢
samochodu, obstugiwac
skomplikowanych maszyn ani
wykonywa¢ potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci az do
momentu okreslenia wptywu tego
leku na zdolno$¢ wykonywania
powyzszych czynnosci.

Dziatania niepozadane w
zwiazku z zaprzestaniem
stosowania pregabaliny

(Zdarzenia zwigzane z
odstawieniem leczenia)

Po przerwaniu leczenia
pregabaling trwajacego zard6wno
krotko jak i dlugo moga
wystapi¢ pewne dziatania
niepozadane. Nalezg do nich
zaburzenia snu, bol glowy,
nudnosci, uczucie niepokoju,
biegunka, objawy grypopodobne,
drgawki, nerwowos¢, poczucie
przygngbienia, bole, nadmierne
pocenie si¢ 1 zawroty glowy.
Obecnie nie wiadomo czy
objawy te wystepuja czgsciej ani
czy sa bardziej dotkliwe, jesli
pacjenci przyjmowali
pregabaling przez dtuzszy czas.

Nie nalezy przerywac stosowania
pregabaliny, chyba ze zadecyduje
o tym lekarz. W przypadku
odstawiania leczenia nalezy to
robi¢ stopniowo, przez co
najmniej tydzien.

Interakcje (dotyczace lekow lub
substancji ttumigcych aktywno$¢
osrodkowego uktadu
nerwowego)

(Interakcje miedzylekowe —
lorazepam, etanol i inne produkty
lecznicze dziatajgce hamujgco na
OUN)

Pregabalina i niektore inne leki
moga wzajemnie na siebie
oddzialywac (interakcje
mi¢dzylekowe). Pregabalina,
przyjmowana jednoczesnie z
innymi lekami, moze nasila¢
dziatania niepozadane
obserwowane w czasie
stosowania tych lekow, w tym
niewydolno$¢ oddechowg i
$piaczke. Nasilenie zawrotow
glowy, sennosci i zaburzen
koncentracji moze si¢ zwigkszy¢
w przypadku przyjmowania

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent moze
zaczaé przyjmowac.




pregabaliny razem z produktami
leczniczymi zawierajacymi:
oksykodon (lek przeciwbolowy),
lorazepam (lek przeciwlgkowy)
czy alkohol.

Euforia

U niektorych pacjentéw
otrzymujacych pregabaling
zglaszano wystepowanie nastroju
euforycznego.

Przed wlaczeniem leczenia
pregabaling pacjent powinien
powiadomi¢ lekarza o
ewentualnym alkoholizmie lub
uzaleznieniu od narkotykow. Gdy
pacjent uzna, ze potrzebuje
wickszej dawki leku, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nadmierna wrazliwo$¢ i reakcje
alergiczne

(Nadwrazliwosc¢ i odczyny
alergiczne)

Wkroétce po rozpoczeciu leczenia
pregabaling moga wystepowac
dziatania niepozadane, m.in.:
zaczerwienienie skory,
pecherzyki, obrzek, swedzenie
(pokrzywka), wysypka, trudnosci
w oddychaniu (dusznos¢) i
$wiszczacy dzwiek podczas
oddychania.

W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Niewydolnos¢ serca

(Zastoinowa niewydolnos¢ serca)

U niektorych pacjentdw
przyjmujacych pregabaling,
glownie u 0s6b w podesziym
wieku z zaburzeniami ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego
opisywano przypadki

niewydolno$ci serca.

Przed wlaczeniem leczenia
nalezy powiadomic¢ lekarza o
ewentualnej chorobie serca.

Zaburzenia widzenia

Stosowanie pregabaliny moze
powodowac niewyrazne
widzenie, utrate wzroku lub inne
zaburzenia widzenia, z ktorych
wiekszo$¢ jest tymczasowa.

Jezeli wystagpig jakiekolwiek
zmiany w widzeniu, nalezy
natychmiast poinformowac o tym
lekarza.

Naduzywanie lub niewtasciwe
stosowanie oraz uzaleznienie od
leku

Opisywano przypadki
naduzywania.

Lek wydawany jest tylko z
przepisu lekarza.

Lekarze powinni zachowac
ostrozno$¢ podczas
przepisywania leku pacjentom z
historig naduzywania w
wywiadzie. Pacjenci leczeni
pregabaling powinni by¢
obserwowani pod katem
naduzywania leku.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)
Samobojstwo Niewielka liczba pacjentow przyjmujacych leki

przeciwpadaczkowe, m.in. pregabaling, miewala mysli o




samookaleczeniu lub samobdjstwie. Nieznany jest mechanizm tych
zaburzen, jednak sugeruje si¢ istnienie zwigzku przyczynowo-
skutkowego ze stosowaniem pregabaliny. Pacjenci, u ktorych
wystapig mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, powinni
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U myszy obserwowano wystepowanie nowotworow naczyn
krwionosnych. Nie obserwowano ich jednak u szczurow, u matp ani
u ludzi. Wystepowanie tych nowotwordéw moze by¢ swoiste dla
myszy i nie ma dowod6éw, na podstawie ktérych mozna
wnioskowa¢ o zagrozeniu dla czlowieka.

Nowotwory naczyn
krwionosnych

(Naczyniakomigsak krwiono$ny;
haemangiosarcoma)

Stosowanie leku u dzieci — Pregabaliny nie zatwierdzono do stosowania u dzieci i mtodziezy ze
grupy, dla ktorej nie zostat on wzgledu na brak danych na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
zatwierdzony stosowania leku w tej podgrupie pacjentow.

(Stosowanie leku poza
wskazaniami u pacjentow

pediatrycznych)

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje
|Kobiety w ciazy i karmigce Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania pregabaliny
piersia u kobiet w cigzy i karmiacych piersia. Pregabaliny nie nalezy

stosowaé w czasie ciazy, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.
Pregabalina nie jest zalecana podczas karmienia piersig, poniewaz
przenika do mleka ludzkiego i jej wptyw na organizm
noworodka/niemowlecia nie jest znany. Pacjentki powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjgciem
jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja charakterystyki produktéow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczaja lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegdtow, w jaki
sposob stosowac produkt leczniczy oraz informuja o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich
minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym j¢zykiem, dostarczana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe
$rodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.
V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak trwajacych i planowanych badan porejestracyjnych nad bezpieczenstwem i skutecznoscia
stosowania pregabaliny.

V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznych



Gléwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

\Wersja dokumentu

Data

Zagadnienie

Komentarze

1.0

\Wersja pierwsza

NIE DOTYCZY

2.0

21-03-2016

Naduzywanie,
niewlasciwe stosowanie
i uzaleznienie

Brakujgce informacje
dotyczace stosowania
leku u kobiet w cigzy
i podczas karmienia
piersia

Ryzyko naduzywania,
niewlasciwego
stosowania i
uzaleznienia zostato
przeklasyfikowane jako
listotne zidentyfikowane
ryzyko.

\Wprowadzono
kwestionariusz dla
pregabaliny dotyczacy
naduzywania,
niewlasciwego
stosowania, uzaleznienia
|i objawow odstawienia.

Brakujace informacje —
L, Stosowanie leku u
[kobiet w cigzy” oraz
,Stosowanie leku
podczas karmienia
piersia” zostaty
zmienione zgodnie z
RMP produktu
oryginalnego na

L, Kobiety w cigzy

li karmiace piersig”.

2.1

22-12-2016

Bez zmian

Annex 7
(kwestionariusz) zostat
uaktualniony




