Czesc¢ VI: Streszczenie Planu Zarz gdzania Ryzykiem dla produktu:
Olamide, 10 mg, tabletki

VI.2 Podsumowanie planu zarz gdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Olamide
przeznaczone do wiadomo $ci publicznej

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Nudno $ci i wymioty spowodowane chemioterapi g

Dwa najczestsze dziatania niepozgdane lekéw stosowanych w celu zabicia komdrek nowotworowych to nudnosci i
wymioty. Dziatania te majg istotny wptyw na jako$¢ zycia pacjenta i moga zaktécac leczenie nowotworu. Czestosé
wystepowania nudnosci i wymiotéw ma zwigzek z lekiem lub potgczeniem lekéw podawanych w celu leczenia
choroby nowotworowej. 99% pacjentéw leczonych cisplatyng z powodu nowotworu odczuwa nudnosci, jesli nie
stosuje zadnych lekéw zapobiegajgcych nudnosciom. Nudnosci i wymioty sg gtéwnie obserwowane u dzieci z
chorobg nowotworowg. Cho¢ nudnosci i wymioty wystepujg zaréwno u mezczyzn, jak i u kobiet poddawanych
terapii przeciwnowotworowej, w niektérych badaniach dolegliwosci te wystepowaty czesciej u kobiet. Nudnosci i
wymioty po lekach przeciwnowotworowych wystepujg u dzieci w kazdym wieku, jednakze wykazano mniejszg
czestos¢ wystepowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat niz u starszych dzieci otrzymujgcych podobne leki.

Nudno $ci i wymioty spowodowane radioterapi g

Pacjenci poddawani radioterapii w celu zabicia komérek nowotworowych na ogét cierpig na nudnosci i wymioty. U
okoto 50-80% pacjentow poddawanych radioterapii (RT) wystepujg nudnosci i (lub) wymioty. Moze to prowadzi¢ do
wielu powiktan zdrowotnych, takich jak odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe, a nawet spowodowaé obrazenia
fizyczne. Wystepowanie nudnosci i wymiotow zalezy od czynnikéw zwigzanych z radioterapig, takich jak dawka i
czestotliwos¢ promieniowania, techniki radioterapii, miejsce poddawane radioterapii, a takze od czynnikow
zwigzanych z pacjentem (pteé, ogdlny stan zdrowia pacjenta, wiek, jednoczesna lub niedawna chemioterapia, stan
psychiczny, stadium choroby).

Nudno $ci i wymioty spowodowane przez migren e (bdl glowy)

Migrena jest definiowana jako nawracajgce epizody boélu gtowy. Migrena jest czestym schorzeniem, ktére dotyka
okoto 10% -12% populacji krajow rozwinietych (18% kobiet i 6% mezczyzn), z podobng czestoscig wystepowania
w Ameryce Poétnocnej i Europie. Podczas napadu migreny pacjenci zazwyczaj cierpig na nudnosci i (lub) wymioty.
Oprécz zmian neurologicznych, mogg wystepowac¢ zmiany hormonalne, ktére prowadzg do nudnosci i wymiotéw
podczas migrenowego bélu gtowy. Migrena moze spowodowac tak silny bél, ze wymioty i nudnosci stanowig
naturalny sposéb organizmu na skuteczne uporanie sie z bélem. Nudnosci i wymioty w czasie napadéw migreny
sg czestymi objawami, ktére wystepujg u co najmniej 60% pacjentdw cierpigcych na béle migrenowe.

VI.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj gcych z leczenia

Metoklopramid nalezy do grupy lekéw przeciwwymiotnych (leki zapobiegajgce wymiotom). Lek dziata na cze$¢
mézgu, ktdra zapobiega wystgpieniu nudnosci i wymiotéw. Lek réwniez wspomaga szybsze przemieszczanie sie
pokarmu w zotgdku oraz poprzez przewod pokarmowy. Metoklopramid jest czesto przepisywany w przypadku, gdy
nudnosci sg zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, migrenowym bolem gtowy lub pojawiajg sie w wyniku radioterapii
lub stosowania lekéw przeciwnowotworowych. Metoklopramid moze by¢ przyjmowany z doustnymi srodkami
przeciwbdlowymi w leczeniu migreny, aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ leczenia przeciwbélowego. Steroidy,
deksametazon, metoklopramid, kannabinoidy, benzodiazepiny, antagonisci receptora 5-HT3 (ondansetron,
granisetron, tropisetron) i nowa grupa lekéw przeciwwymiotnych - antagonisci receptora neurokininy 1, zapobiegajg
wystgpieniu spodziewanych ostrych i op6znionych nudnosci i wymiotow. W jednym z badan, pacjenci przyjmujacy
ondansetron nie mieli epizodu wymiotéw w 1 dniu, w poréwnaniu z metoklopramidem, natomiast brak wymiotéw
obserwowano w dniach 2-5 dla obydwu grup - otrzymujgcych ondansetron i metoklopramid. Metoklopramid byt
mniej  skuteczny w zwalczaniu  ostrych  wymiotéw, ale réwnowazny =z ondansetronem w
kontrolowaniuopdéznionychnudnosciiwymiotdwspowodowanychchemioterapig. U pacjentéw z nudnosciami
zwigzanymi z bolami migrenowymi, metoklopramid polepsza reakcje na leki doustne stosowane w leczeniu
nudnosci.



VI.2.3

Nie dotyczy.

VI.2.4

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami leczenia

Streszczenie kwestii zwi gzanych z bezpiecze Astwem

Zagro zenia

Co wiadomo

Zapobieganie

(zaburzenia neurologiczne, w tym
objawy pozapiramidowe, p6zna
dyskineza i zesp6t neuroleptyczny)

Choroby dotyczace uktadu nerwowego

Po zazyciu metoklopramidu
pacjenci mogag odczuwaé sennosc,
zawroty gtowy lub niekontrolowane
drzenia, wykonywanie nagtych lub
skretnych ruchéw oraz nietypowe
napiecie miesni powodujgce
znieksztatcenie ciata. Moze to
powodowac¢ zaburzenia widzenia
oraz zakioca¢ zdolnosc
prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

U pacjentdw moga wystgpi¢
niekontrolowane ruchy (czesto
obejmujgce gtowe lub szyje). Moga
one wystgpi¢ u dzieci i mtodych
dorostych, zwtaszcza

jesli stosuje sie wysokie dawki.

Pacjenci mogg odczuwaé
nastepujgce dziatania
niepozadane:

- bardzo czesto (u ponad 1 na 10
pacjentéw), np. uczucie sennosci;
- czesto (u maksymalnie 1 na 10
0sob), np. depresja,
niekontrolowane ruchy, takie jak
tiki, drzenie, ruchy skrecajace lub
skurcze miesni (sztywnosc) i
objawy podobne do choroby
Parkinsona (sztywnos¢, drzenie);
- niezbyt czesto (u maksymalnie 1
na 100 pacjentéw), np. omamy,
obnizenie poziomu $wiadomosci;
- rzadko (u maksymalnie 1 na 1000
0s06b), np. stan splatania i drgawki
(zwlaszcza u pacjentdéw z
padaczka);

- czestos¢ nieznana (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych), np.
mimowolne skurcze miesni po
dtuzszym uzyciu, szczeg6lnie u
pacjentow w podesztym wieku,
wysoka goraczka, wysokie
cisnienie krwi, drgawki, pocenie sie
i wytwarzanie $liny. Moga to by¢

Tak

Nie nalezy przyjmowac leku,
jesli pacjent cierpi na chorobe
uktadu nerwowego, takg jak
mimowolne skurcze migsni
(dyskineza pézna), padaczka
lub choroba Parkinsona.

Nalezy porozmawiac¢ z
lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka przed
zastosowaniem tego leku, jesli
u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek zaburzenia
neurologiczne (mézgu).

Nalezy przerwa¢ leczenie i
niezwtocznie poinformowac
lekarza, farmaceute lub
pielegniarke, jesli wystgpig
niekontrolowane ruchy (czesto
obejmujgce gtowe i szyje),
wysoka gorgczka, wysokie
cisnienie krwi, drgawki,
pocenie sie i wytwarzanie
sliny.

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




Zagro zenia

Co wiadomo

Zapobieganie

objawy ztosliwego zespotu
neuroleptycznego.

Ryzyko zwigzane z nieprawidtowym
stezeniem barwnika krwi
(methemoglobinemia) wskutek
niedoboru reduktazy NADH
cytochromu b5

U pacjentdw moga wystgpi¢
zaburzenia stezenia barwnika krwi
(czestos¢ nieznana: nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych), co moze
spowodowac zmiane koloru skory.

Tak

Nie nalezy przyjmowac leku,
jesli u pacjenta kiedykolwiek
wystepowato nieprawidtowe
stezenie barwnika krwi
(methemoglobinemia) lub
niedobér reduktazy NADH
cytochromu b5.

Lekarz wykona badanie krwi,
aby sprawdzi¢ stezenie
barwnika krwi.

W przypadku nieprawidtowego
stezenia
(methemoglobinemia),
leczenie nalezy natychmiast i
trwale przerwad.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce o
wszystkich lekach
przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.

Zaburzenia serca (w tym bradykardia,
nagte zatrzymanie krgzenia i
wydtuzenie odstepu QT)

Metoklopramid moze wptywac na
dziatanie lekéw stosowanych w
leczeniu niewydolnos$¢ serca (np.
digoksyny).

U pacjentdw moga czesto (u
maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
wystgpi¢ dziatania niepozadane,
takie jako obnizenie cisnienia krwi
(szczegOllnie po podaniu droga
dozyIng); niezbyt czesto (u
maksymalnie 1 na 100 pacjentéw)
dziatania, takie jak wolna akcja
serca (szczegolnie po podaniu
drogg dozylng) oraz z czestoscig
nieznang (czestos¢ nie moze byé
oceniona na podstawie dostepnych
danych) dziatania niepozgdane,
takie jak zaburzenia akcji serca,
ktére mozna stwierdzi¢ w badaniu
EKG, nagte zatrzymanie krgzenia
(szczegOlnie po podaniu we
wstrzyknieciu), wstrzas (ciezki
spadek ci$nienia krwi) (szczegolnie
po podaniu we wstrzyknieciu) i
bardzo wysokie cisnienie krwi.

Tak

Przed zastosowaniem tego
leku nalezy porozmawia¢ z
lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli u pacjenta
wystepowaly w wywiadzie
zaburzenia akcji serca
(wydtuzenie odstepu QT) lub
jakiekolwiek inne zaburzenia
serca.

Przed zastosowaniem tego
leku nalezy porozmawiaé z
lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli pacjent
stosuje inne leki mogace
wplywaé na akcje serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce o
wszystkich lekach
przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.




Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyka Co wiadomo

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 | Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.

roku i ryzyko neurologicznych dziatan | Ten lek nie powinien byé stosowany u dzieci ponizej 1 roku zycia ze
niepozadanych wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia niekontrolowanych
ruchéw (zaburzenia pozapiramidowe).

U pacjentbw mogag wystepowac¢ niekontrolowane ruchy (czesto
obejmujgce gltowe lub szyje). Mogg one wystgpi¢ u dzieci i mtodych
dorostych, szczegélnie, jesli stosowane sg duze dawki. Objawy te
wystepujg zwykle na poczatku leczenia i mogg pojawic sie po jednym
podaniu.

Stosowanie metoklopramidu w okresie | Jesli pacjentka jestw cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
cigzy i ryzyko neurologicznych dziatan | planuje mieé¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty
niepozgdanych u noworodkow przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek moze byé przyjmowany w okresie cigzy. Ze wzgledu na
wiasciwosci leku, w przypadku podawania metoklopramidu pod koniec
cigzy, nie mozna wykluczyé wystgpienia zespotu pozapiramidowego
noworodkéw. Nalezy unikaé stosowania metoklopramidu pod koniec
cigzy. Jes$li stosuje sie metoklopramid, nalezy prowadzi¢
monitorowanie stanu noworodka. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka
powinna otrzymac ten lek.

Stosowanie metoklopramidu przez Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni. Pacjent nie
okres diuzszy niz 5 dni powinien przyjmowaé tego leku dtuzej niz 5 dni w celu zapobiegania
opdznionym nudnosciom i wymiotom, ktére moga wystgpi¢ po
chemioterapii.

Wazne brakuj ace informacje

Ryzyka Co wiadomo
Brak.
VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno $ci minimalizuj gcych ryzyko w odniesieniu do

okre $lonych zagro zen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra szczegoétowo
informuje lekarzy, farmaceutéw oraz inne osoby wykonujgce zawdd medyczny jak stosowac lek oraz o
zagrozeniach i zaleceniach majgcych na celu ich minimalizacje. Skrécona wersja ChPL w jezyku niefachowym jest



dostepna w postaci ulotki dotgczonej do opakowania. Srodki przedstawione w tym dokumencie noszg nazwe
rutynowych $rodkéw zmniejszajgcych ryzyko.

Ten lek nie wymaga dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecze nstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu do
obrotu

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarz  gdzania ryzykiem w porz agdku

chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze

dokumentu

2.0 29.07.2015 Dodano nastepujgce kwestie dotyczace | Dokument RMP zostat
bezpieczenstwa: zaktualizowany zgodnie
- dlugotrwate stosowanie (>5dni) ze wstepnym raportem

oceniajgcym dla zmiany
Usunieto nastepujgce kwestie dotyczace | typu Il
bezpieczenstwa: (NL/H/2418/001/11/012) z
- Ciezkie nadcisnienie tetnicze u pacjentéw | dnia 8 lipca 2015.

z guzem chromochtonnym nanerczy

- Interakcje lekowe z lewodopg i agonistami
dopaminy.




