Hederae helicis folii extractum siccum 7 mg/ml syrup

1.8.2. Summary of Risk Management Plan - PL

V1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego TUSPAN
7 mg/ml, syrop przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1. Omowienie rozpowszechnienia choroby

Kaszel jest powszechng dolegliwo$cia i najczestszym objawem konsultowanym z lekarzem. Janson i wsp.
2001 zgtaszali r6zne rodzaje kaszlu (kaszel wystepujacy tylko w nocy, kaszel suchy oraz kaszel wylacznie
produktywny) z 16 krajow w ramach badania ECRHS. Stwierdzono wyst¢gpowanie roznic geograficznych
pomiedzy krajami w przypadku wystepowania kaszlu — niewielu kaszlacych stwierdzono w Erfurcie,
Niemcy (5,3% kaszel wystepujacy tylko w nocy, 13,1% suchy kaszel oraz 6,8% kaszel wylacznie
produktywny). W przypadku kaszlu wytacznie produktywnego najwigksza chorobowos$¢ stwierdzono

w Dublinie, Irlandia (27,4%), najmniejsza w Cambridge, Wielka Brytania (3,8%), a warto$¢ posrednia
odnotowano w Tartu, Estonia (16,5%). Znaczacy dodatni zwigzek pomigdzy ekspozycja na dym
tytoniowy i kaszlem produktywnym stwierdzono w Szwecji, Francji, Wielkiej Brytanii i USA. Gdy
definicj¢ kaszlu produktywnego sformutowano w taki sposob, aby wlaczy¢ wszystkich tych bioracych
udziat w badaniu, ktorzy zgtaszali odkrztuszanie flegmy w okresie zimowym, chorobowos$¢ kaszlu
produktywnego zwigkszyta si¢ do 17,3%.

Kaszel ostry (utrzymujacy si¢ krocej niz 3 tygodnie) wywolany jest najczesciej zakazeniem wirusowym
drog oddechowych (przezigbienie, grypa), ostrym zapaleniem oskrzeli, zapaleniem ptuc, naglym
zaostrzeniem przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) — choroby z trwatym lub tymczasowym
zwezeniem drog oddechowych w klatce piersiowej, astma oskrzelowa. Objawy zakazenia gornych drog
oddechowych wystepuja U dorostych z czestoscig 2-5 razy rocznie, podczas, gdy u dzieci w wieku
szkolnym czesto$¢ wynosi 7-10 epizodow rocznie. W przypadku naturalnie nabytego zakazenia gornych
drog oddechowych, kaszel wystepuje u 40-50% pacjentow, co przeklada si¢ na zapadalno$¢ okoto

48 milionow przypadkow kaszlu ostrego rocznie w Wielkiej Brytanii. U dzieci kaszel i przezigbienie
wystepuja czesciej niz u dorostych. Szacunki wskazuja, ze $rednio rocznie w Wielkiej Brytanii dzieci

w wieku ponizej 1 roku przezigbiaja si¢ 6 razy, dzieci w wieku 1-2 lat 5,7 razy, dzieci w wieku 3-4 lat
4.5 razy i dzieci w wieku 5-9 lat 3,5 razy. Kaszel produktywny w przebiegu zakazenia gornych drog
oddechowych wystepuje zazwyczaj pozniej i moze wigzac si¢ z zapaleniem rozprzestrzeniajgcym si¢ do
dolnych drog oddechowych i wywotujacym produkcije §luzu.

Kaszel przewlekty (utrzymujacy sie dluzej niz 3 tygodnie) wywotany jest najczesciej przewlektym
zapaleniem oskrzeli, POChP i astmg oskrzelowa. Stanowi on powszechny problem i jego chorobowosé¢
miesci si¢ w granicach 6 —40%. W ankiecie przeprowadzonej droga pocztowa i telefoniczng przez

4 gabinety lekarskie w Wielkiej Brytanii na 11 000 pacjentach, kaszel wystepujacy codziennie lub przez
potowe dni w roku zglaszato 14% mezczyzn i 10% kobiet.

VI1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Leki zawierajace wyciag z lisci bluszczu (tacinska nazwa: Hedera helix) wprowadzono do obrotu na
catym $wiecie w wielu krajach. Wodny wyciag z mtodych lisci bluszczu jest stosowany od XIX wieku

w tradycyjnej medycynie do leczenia zaburzen oddechowych. Do otwartego, wieloosrodkowego,
prospektywnego badania obserwacyjnego wtaczono ponad 10 000 pacjentow. Skutecznos¢ terapeutyczna
suchego wyciagu z lisci bluszczu u ludzi potwierdzono w kilku kontrolowanych badaniach klinicznych
(Meyer-Wegener i wsp., 1993, Ldssig i wsp., 1996, Hecker, 1997; Mansfeld i wsp, 1998, Stauss-Grabo

i wsp, 2011). Badanie porownawcze MeyerWegener i wsp. 1993 wykazato rownowaznos¢ terapeutyczna
wyciggow bluszczu i leku zawierajacego ambroksol w tagodzeniu objawow kaszlu u dorostych z
przewlektym zapaleniem oskrzeli. Bolbot i wsp., 2004, wykazali poprawe objawdw u dzieci z ostrym
zapaleniem oskrzeli porownywalng ze stosowaniem leku zawierajacego acetylocysteing (ACC). Wyniki
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wskazywaty na korzystne dziatanie wyciggu z bluszczu w leczeniu sekretolitycznym (zwigkszenie
produkcji surowiczego $luzu) przez krotki okres tj. maksymalnie 4 tygodni u pacjentéw z lepka plwocing.

W przegladzie systematycznym dotyczacym oceny skutecznosci i tolerancji bluszczu w ostrych
zakazeniach gornych drog oddechowych, Holzinger F & Chenot JF, 2011 zidentyfikowali

10 odpowiadajacym wymaganiom badan obejmujacych 17 463 uczestnikow; wszystkie te badania
wskazywaty na skuteczno$¢ wyciagow z bluszczu w tagodzeniu objawdw zakazen drog oddechowych.

W 2011 roku, Komisja ds. Roslinnych Produktow Leczniczych (ang. Committee on Herbal Medicinal
Products, HMPC) przy Europejskiej Agencji Lekow stwierdzita, ze dane dla Hedera helix z licznych
badan klinicznych i istniejace produkty lecznicze spetniaja wymogi dla ugruntowanego zastosowania
leczniczego z uznang skutecznos$cia dla wskazania ,,ziotowy lek stosowany jako $rodek wykrztusny
w przypadku kaszlu produktywnego”.

VI1.2.3. Niewiadome zwigzane z KorzyS$ciami z leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Reakcje alergiczne

Po doustnym podaniu preparatéw
ziotlowych zawierajacych wyciag
z lisci bluszczu niezbyt czgsto
obserwowano reakcje alergiczne
(pokrzywka, wysypka,
zaczerwienienie i swedzenie
skory, trudnosci w oddychaniu).

Syropu nie nalezy stosowac

U pacjentow z nadwrazliwoscia
na liscie bluszczu, na inne ro$liny
z rodziny araliowate (bluszcz) lub
ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku.

Zaburzenia zotadka i jelit

Po doustnym podaniu preparatow
ziolowych zawierajacych wyciag
z lisci bluszczu czgsto
obserwowano zaburzenia zoladka
ijelit takie jak nudnosci,
wymioty lub biegunka.

Syrop nalezy stosowac

z zachowaniem ostroznosci

U pacjentéw z chorobami zotadka
i jelit takimi jak niezyt lub wrzod
zotadka.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne

ryzyko)

Jednoczesne stosowanie lekami
przeciwkaszlowymi

Zglaszano wystepowanie dziatan niepozadanych i przedawkowania
lekow przeciwkaszlowych (zawierajacych kodeine, dekstrometorfan)
w przypadku jednoczesnego podawania z innymi lekami
stosowanymi na kaszel i w przezigbieniach u dzieci. Znaczenie tej
obserwacji w stosunku do leku zawierajgcego wyciag z lisci bluszczu

nie jest obecnie znane. Jednoczesne stosowanie preparatow
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Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

zawierajacych wyciag z lisci bluszczu z lekami przeciwkaszlowymi
bez przepisu lekarza nie jest zalecane.

Stosowanie u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Preparatow z lisci bluszczu nie nalezy podawac dzieciom w wieku
ponizej 2lat ze wzglgdu na mozliwo$¢ zaostrzenia objawow
oddechowych.

Stosowanie u dzieci

Z uporczywym lub nawracajacym
kaszlem w wieku od 2 do 4 lat,
bez rozpoznania lekarskiego.

Przedtuzajacy si¢ kaszel lub czeste epizody kaszlu u dzieci w wieku
2-4 lata moze wskazywac na stan, w ktérym stosowanie leku
zawierajacego wyciag z lisci bluszczu nie jest najwlasciwszym
leczeniem. Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, w celu ustalenia przyczyny kaszlu.

Stosowanie u pacjentow

z dusznos$ciami, goraczka,
krwawa lub ropng plwocing bez
konsultacji z lekarzem

Opisane objawy moga $wiadczy¢ o pogorszeniu si¢ istniejacego stanu
chorobowego lub o powazniejszej chorobie. Jesli objawy te wystapia
podczas leczenia tym lekiem, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u pacjentow

z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami tolerancji fruktozy
(tolerancji niektorych cukrow).

Lek zawiera sorbitol jako nieaktywny sktadnik. Pacjenci
z dziedzicznymi zaburzeniami tolerancji niektoérych cukrow, nie
powinni przyjmowac tego leku.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie w  okresie

cigzy
i karmienia piersig

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig nie
zostato ustalone. Z uwagi na brak wystarczajacych danych nie zaleca
si¢ stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.
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V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen
Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka dla tego leku.
V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)
Po wprowadzeniu do obrotu nie zaplanowano zadnych badan.

V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Table 2. Historia istotnych zmian w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja dokumentu Data Zagadnienie Komentarze
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