VI.2 Podsumowanie danych o bezpiechastwie stosowania produktu leczniczego
GRIPblocker Express, 300 mg + 30 mg + 12 mg, kapsuini ¢kkie

Vi.2.1 Omoawienie rozpowszechnienia choroby

Wskazania do stosowania Dorazne leczenie objawéw przelienia, grypy, stanéw

grypopodobnych, zapalenia zatok przynosowychgqmia, katar, kaszel, bol gtowy, bal
gardfa, béle misniowe i kostno-stawowe).

Mnogas¢ typdw rhino-, adeno- i innych wirusow sprawia, kazdy z nas podatny jest
na przezbienie przez cateycie, a reinfekcje rowniess powszechne. Spmd zakaonych
coronawirusem, 80 proc. ma dodatnie przeciwciatgpoezatku objawow, coswiadczy o
wczeniejszym zachorowaniu. Przebienie jest gidwa przyczym wizyt u lekarza, a tale
absencji w szkole i w pracy. Wysoka zapad&noto charakterystyczna cecha
epidemiologiczna przedvienia. Wikszas¢ dorostych przezbia sk srednio 2—4 razy w roku,
wigkszas¢ dzieci — 8-9 razy [E. Mik Przew Lek 2003, 6, 9;20.

Grypa jest choraprozpowszechnianna catymswiecie. Epidemie wyspuja najczsciej w
chtodnych porach roku. W Polsce szczyt zachofowa gryg i grypopodobne choroby
wirusowe przypada na okres qdzy styczniem a marcem. Naviecie umiera rocznie z
powodu grypy 10000 do 40000 osob. W Polsce, wedlagych z lat 1959-1998, liczba
zgondéw waha si od 66 do 5940 rocznie [Brydak L.. Komentarz [W:]JoMidity and
Mortality Weekly Report. 1999, 44 (No. RR-4):54-60]

VI.2.2 Podsumowanie korzgi terapii

Produkt leczniczy GRIPblocker Express, stosowaundnie z zaleceniami producenta
jest bezpieczny, a korzgi zwiazane z jego stosowaniem przeasgap potencjalne ryzyko
wystapienia dziatd niepazadanych. W badaniach klinicznych paracetamol, pseigdivyna
oraz dekstrometorfangsdobrze tolerowane po podaniu doustnym oraz wylsanyjsoka
skuteczné¢ w leczeniu standwdolacych wskazaniami do stosowania produktu leczniczego
GRIPblocker Express. Stosowanie preparatu w dawkaldtanych przez producenta rzadko
wywotuje dziatania niepadane. Dziatania niegadane zaobserwowano w przypadku
przyjmowania wysokich dawek, przekracgajch zalecane dawkowanie u ludzi. Produkt
leczniczy GRIPblocker Express zalecany jest wg peedta w doranym leczeniu objawow
przezebienia, grypy, stanow grypopodobnych, zapaleniakzgirzynosowych (gaczka,

katar, kaszel, bol glowy, bol gardta, bolegsmiowe i kostno-stawowe). Biac pod uwag



profil dziatania farmakologicznego, stosowanie dkiaow czynnych opiniowanego produktu
jest w petni uzasadnione w stanach podanych w ealach - preparat wykazuje dziatanie

zgodne ze wskazaniami.

V1.2.3 Niejasndci zwiazane z korz§ciami terapeutycznymi

Nie ma dowodow sugeragych, iz leki zawieragce paracetamol, dekstrometorfan i
pseudoefedryn wykazup réznice w dziataniu u oséb w zaleosci od wieku, rasy, pici.
Podczas monitorowania profilu bezpietg®va nie pojawity & niejasndéci zwiazane z

korzy§ciami terapeutycznymi.

VI1.2.4 Podsumowanie zagien

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Uzyskane informacje Maliwosci zapobiegania

przyspieszenie akcji serca,
sennd¢, zawroty gtowy,
nudnaci, wymioty, zatrzymanie

moczu, zwtaszcza .
o Po zaobserwowaniu
u pacjentéw z rozrostem gruczofu ]
symptomow, naley odstawé
krokowego, kolka nerkowa, o o '
_ Informacje literaturowe | lek i jesli to konieczne
martwica brodawek nerkowych, o _ _
_ | opisupce maliwosc¢ zastgna¢ porady lekarza.
ostra niewydoln& nerek, kamical o _
_ wystapienia Nalezy edukowa lekarzy i
moczowa, mogwystpi¢ o . o
_ _ wymienionych dziala pacjentow o
zaburzenia w oddawaniu moczuj, _ . _
] . . niepazadanych. przeciwwskazaniach i
skorne reakcje alergiczne, _
o . srodkach ostranosci przy
zaczerwienienie skory, wysypka )
i _ stosowaniu leku.
nieznaczne podwgzenie

cisnienia krwi, zneczenie, reakcje
nadwraliwosci typu I: obrzk

alergiczny, reakcja




Ryzyko Uzyskane informacje Maliwosci zapobiegania

anafilaktyczna), napad astmy

oskrzelowej, uszkodzenie

watroby, omamy

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Uzyskane informacje (wraz z przyczyg dlaczego zagraenie
uznano za potencjalne ryzyko)

granulocytopenia, | Sporadyczne dane literaturowe o incydentach wyrargmh
agranulocytoza, nieprawidtowadciach w morfologii krwi niekoniecznie jednoznacznie
trombocytopenia Zwigzane z przyjmowaniem ktoregae sktadnikdw omawianego

produktu leczniczego. Przypadki te mogty wyrtikainnych przyczyn
lub by¢ tylko pcsrednio zwazane z zastosowanym lekiem. Nieina

jednak wykluczy bezpdredniej zalenosci stad kwalifikacja jako

potencjalne ryzyko.

Istotne brakuj ace informacje

Ryzyko Uzyskane informacje

Brak danych Dostpne wyniki bada wskazug, ze paracetamol nie stanowd
klinicznych czynnik ryzyka rozwoju astmy u dzieci, ktorych mattosowaty
dotyczcych paracetamol w okresieazly. Chlorowodorek pseudoefedryny
stosowania przenika przez barietozyskowa. Nieliczne badania retrospektywne
mieszaniny stosowania dekstrometorfanu u kobiet wzginie wykazaty jego
substancji czynnych| dziatania teratogennego ani embriotoksyczn&gosowanie
zawartych w dekstrometorfanu w kmowym okresie aizy moze spowodowa
produkcie w cizy. zaburzenia czynrsoi oddechowej u noworodka.




VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywaiominimalizujcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagraen

Dane na temat zagren i wskazéwek ich zapobiegania, zmniejszania i guustania
w razie ich wysipienia zawarte ssw Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce di
pacjenta. Brak pozarutynowych aktywob minimalizupcych ryzyko dla produktu
leczniczego GRIPblocker Express, 300 mg + 30 mg i, kapsutki mikkie.

VI.2.6 Planowany po-rejestracyjny plan rozwojowy

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian w Planie Zgizania Ryzykiem

Brak



