V12 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego

Pulneo cola 2 mg/ml.

VI1.2.1 Przeglad rozpowszechnienia choroby.

Doniesienia naukowe jednoznacznie wskazuja, ze jednym z najczestszych powodow
zglaszania si¢ pacjentéw do lekarza pierwszego kontaktu sg infekcje drog oddechowych
(McGregor, 1995). Co wigcej, najwyzsza liczbe porad zwigzanych z infekcjami drog
oddechowych w ciggu roku odnotowano wsrod dzieci w wieku 1-6 lat i liczba tych wizyt
malala wraz z wiekiem pacjenta (Kardas, 2003). Uklad oddechowy jest permanentnie
narazony na bezposredni kontakt z patogenami chorobotwérczymi znajdujacymi sie we
wdychanym powietrzu. Wdychane powietrze przechodzi przez gardlo, tchawice oraz oskrzela
docierajac do pecherzykéw plucnych. Przy spadku odpornosci badz nie w peni
uksztaltowanym ukladzie odporno$ciowym, gdzie bariery ochronne funkcjonuja stabiej czesto
dochodzi do infekcji wywolanych przez drobnoustroje. Zakazenia drég oddechowych dotycza
roznych lokalizacji (zapalenie gardta, migdatkéw, zapalenie ucha, zapalenia zatok, zapalenia
krtani, zapalenie oskrzeli, oskrzelikow czy zapalenia ptuc) i charakteryzujg si¢ przebiegiem
0 réznym stopniu nasilenia. Infekcje wywolywane sa rowniez przez rézne patogeny, a sa to
najczesciej wirusy oraz bakterie. Infekcje drog oddechowych przebiegajg zazwyczaj z silnie
wyrazonymi objawami chorobowymi, co zachgca pacjentéw do podjecia samodzielnego
leczenia. Sprowadza si¢ ono zazwyczaj do leczenia objawowego z stosowaniem lekow
przeciwgoraczkowych i przeciwbolowych, lekéw obkurczajacych obrzgknietg Sluzowke nosa
oraz lekow skutecznych w napadowym kaszlu oraz, w obserwowanym w dalszym etapie

rozwoju choroby, zaleganiu gestej sluzowej wydzieliny.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z terapii.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo fenspirydu w leczeniu ostrej infekcji gornych drog
oddechowych zostaly ocenione u dzieci (n=100) w wieku 3 miesigce — 18 lat. Badanie
wykazalo, ze stosowanie fenspirydu jest bezpieczne oraz statystycznie skrocito czas trwania

i nasilenie objawow choroby (Chernenkov, 2010).

Skutecznos¢ fenspirydu zostala pozytywnie oceniona w wieloosrodkowym badaniu
klinicznym IV fazy, w ktorym udzial wzigto 333 dzieci w wieku 6 miesigcy — 17 lat,
u ktorych zdiagnozowano ostre zapalenie gérmych drég oddechowych (84%) lub ostre

zapalenie oskrzeli (16%). Calkowite ustgpienia objawoéw choroby odnotowano w 7 dniu



terapii u 179 dzieci (53.8%). a u 137 (41,1%) nastapilo istotne ustapienie objawow. Ocena
tolerancji fenspirydu zostala oceniona jako znakomita u 239 (71,7%) dzieci, dobra u 84

(25,2%), staba u 3 (0.9%) (Siwinska-Golebiewska i wsp, 1999).

Oceny terapeutycznej fenspirydu dokonano na podstawie metaanalizy wynikow badan
pochodzacych z 15 badan klinicznych, w ktérych udzial wzielo 463 dzieci w wicku od 3
tygodni do 16 lat. W stanach ostrych wynik bardzo dobry i dobry uzyskano w 76.2%
przypadkow, w stanach przewleklych byl on na poziomie 80%, w objawach ptucnych,
oskrzelowych oraz otolaryngologicznych pochodzenia alergicznego — 68,5%, a w przypadku

leczenia powiklan po wycigciu migdatkow — 78,4% (Freyria i wsp 1976).
VI1.2.3 Brakujgce informacje dotyczace korzy$ci wynikajacych z terapii.

Nie odnotowano wplywu wieku, rasy oraz plci na skutecznosé terapeutyczng produktu

leczniczego Pulneo cola, 2 mg/ml, syrop.
VI.2.4 Streszczenie danych o bezpieczenstwie.

Istotne zidentyfikowane ryvzyko:

Profil bezpieczenstwa Tachykardia

Cel srodkow minimalizacji ryzyka: | Minimalizacja wystepowania lub nasilenia:

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca:

rzadko przyspieszenie czynnosci serca ustepujace po
zmniejszeniu dawki produktu leczniczego.

Dodatkowe $rodki minimalizacji Nie dotyczy
ryzyka

Skutecznosé srodkéw minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skuteczno$é Skutecznosé proponowanych rutynowych dziatan
srodkow minimalizacji ryzyka w stuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona
odniesieniu do profilu posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
bezpieczenstwa wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
proponowanych srodkéw farmakoterapii, oceniane bgdg potencjalne sygnaty
minimalizacji ryzyka bezpieczenstwa zidentyfikowane zarowno ilosciowo,

jak 1 jakosciowo.

Planowany termin oceny Okresowy przeglad.

Wyniki pomiaru skutecznosci Nie dotyczy




Wplyw minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy j

Komentarz

Brak

Profil bezpieczenstwa

Reakceje nadwrazliwosci (w tym obrzek Quinckego)

Cel srodkéw minimalizacji ryzyka:

Minimalizacja wystepowania lub nasilenia:

4.8 Dzialania niepozadane

Istniejg nieliczne doniesienia o reakcjach alergicznych,
takich jak: rumien, wysypka, pokrzywka, obrzek
Quinckego, rumien przechodzacy w trwate
przebarwienie.

Dodatkowe $rodki minimalizacji
ryzyka

Nie dotyczy

Skuteczno$¢ Srodkéw minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skutecznosé
srodkéw minimalizacji ryzyka w
odniesieniu do profilu
bezpieczenstwa

Skutecznos¢ proponowanych rutynowych dziatan
stuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona
posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci
proponowanych srodkéw
minimalizacji ryzyka

W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, oceniane beda potencjalne sygnaty
bezpieczenstwa zidentyfikowane zaréwno ilosciowo,
jak i jakosciowo.

Planowany termin oceny Okresowy przeglad.
Wyniki pomiaru skutecznosci Nie dotyczy
Wplyw minimalizacji ryzyka Nie dotyczy
Komentarz Brak

Istotne potencjalne ryzyvko:

Profil bezpieczenstwa

Interakcje z innymi lekami (w tym lekami
przeciwhistaminowymi)

Cel srodkéw minimalizacji ryzyka:

Minimalizacja wystgpowania lub nasilenia:

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i
inne rodzaje interakcji

Nie wykazano interakcji fenspirydu z innymi lekami.
Jednak ze wzgledu na przeciwhistaminowe dzialanie
fenspirydu mozna spodziewac sie¢ interakcji z:
barbituranami, innymi lekami przeciwhistaminowymi,
przeciwbdélowymi, narkotykami, lekami
uspokajajacymi, inhibitorami MAO, alkoholem.




Dodatkowe $rodki minimalizacji
ryzyka

Nie dotyczy

Skuteczno$¢ Srodkéw minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skuteczno$é
srodkow minimalizacji ryzyka w
odniesieniu do profilu
bezpieczenstwa

Skutecznos¢ proponowanych rutynowych dziatan
shuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona
posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci
proponowanych srodkow
minimalizacji ryzyka

W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, oceniane bedg potencjalne sygnaty
bezpieczenstwa zidentyfikowane zaréwno ilosciowo,
jak i jakosciowo.

Planowany termin oceny

Okresowy przeglad.

Wyniki pomiaru skutecznosci

Nie dotyczy

Wplyw minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Komentarz

Brak

Brakujace informacije

Profil bezpieczenstwa

Stosowanie leku u kobiet w cigzy

Cel srodkéw minimalizacji ryzyka:

Minimalizacja stosowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania fenspirydu u kobiet w
okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace
szkodliwego wplywu na reprodukcje sg niewystarczajace.
Produkt Pulneo cola nie jest zalecany do stosowania w
okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacyh skutecznej metody antykoncepcji.

Dodatkowe $rodki minimalizacji
ryzyka

Nie dotyczy

Skuteczno$é Srodkow minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skutecznosé
srodkéw minimalizacji ryzyka w
odniesieniu do profilu
bezpieczenstwa

Skutecznos¢ proponowanych rutynowych dziatan
stuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona
posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci
proponowanych srodkow
minimalizacji ryzyka

W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, oceniane bgda potencjalne sygnaty
bezpieczenstwa zidentyfikowane zarowno ilosciowo,
jak i jakosciowo.




Planowany termin oceny

Okresowy przeglad.

Wyniki pomiaru skutecznosci

Nie dotyczy

Wplyw minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Profil bezpieczenstwa

Stosowanie leku u kobiet karmigcych piersia

Cel srodkéw minimalizacji ryzyka:

Minimalizacja stosowania

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania
fenspirydu i jego metabolitow do mleka matki. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Produktu
Pulneo cola nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersia.

Dodatkowe $rodki minimalizacji
ryzyka

Nie dotyczy

Skuteczno$¢ Srodkéw minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skutecznosé
srodkéw minimalizacji ryzyka w
odniesieniu do profilu
bezpieczenstwa

Skutecznos¢ proponowanych rutynowych dziatan
shuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona
posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci
proponowanych srodkow
minimalizacji ryzyka

W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, oceniane bgda potencjalne sygnaty
bezpieczenstwa zidentyfikowane zaréwno ilosciowo,
jak i jakosciowo.

Planowany termin oceny Okresowy przeglad.
Wyniki pomiaru skutecznosci Nie dotyczy
Wplyw minimalizacji ryzyka Nie dotyczy

Profil bezpieczenstwa

Stosowanie leku u dzieci ponizej 2 roku zycia

Cel srodkéw minimalizacji ryzyka:

Minimalizacja stosowania

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dodatkowe $rodki minimalizacji
ryzyka

Nie dotyczy

rr

Skutecznos$¢ Srodkéw minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skutecznosé

Skutecznos¢ proponowanych rutynowych dziatan




srodkoéw minimalizacji ryzyka w stuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona

odniesieniu do profilu posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
bezpieczenstwa wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
proponowanych srodkow farmakoterapii, oceniane bgda potencjalne sygnaty
minimalizacji ryzyka bezpieczenstwa zidentyfikowane zaréwno ilosciowo,

jak i jakosciowo.

Planowany termin oceny Okresowy przeglad.
Wyniki pomiaru skutecznosci Nie dotyczy
Wplyw minimalizacji ryzyka Nie dotyczy
Profil bezpieczenstwa Stosowanie leku u 0s6b w wieku podesziym

Cel $rodkéw minimalizacji ryzyka: | Minimalizacja stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji Nie dotyczy
ryzyka

Skuteczno§¢ Srodkow minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skutecznosé Skutecznos¢ proponowanych rutynowych dziatan
srodk6w minimalizacji ryzyka w stuzacych ograniczeniu ryzyka bedzie mierzona
odniesieniu do profilu posrednio poprzez monitorowanie spontaniczne po
bezpieczenstwa wprowadzeniu leku do obrotu.

Kryteria oceny skutecznosci W ramach rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
proponowanych srodkow farmakoterapii, oceniane bgda potencjalne sygnaty
minimalizacji ryzyka bezpieczenstwa zidentyfikowane zaréwno ilosciowo,

jak i jakosciowo.

Planowany termin oceny Okresowy przeglad.

Wyniki pomiaru skutecznosci Nie dotyczy

Wplyw minimalizacji ryzyka Nie dotyczy

VI.2.5 Podsumowanie krokéow podejmowanych w celu ograniczenia ryzyka

dotyczacych bezpieczenstwa.

Produkt leczniczy Pulneo cola, 2 mg/ml, syrop posiada Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL), ktéra zawiera szczegélowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka
i zalecen dotyczacych minimalizacji ryzyka przeznaczong dla lekarzy, farmaceutéw i innych

pracownikéw stuzby zdrowia. Ulotka dolaczona do opakowania stanowi skrdcong wersje




ChPL napisana w jezyku zrozumialym dla pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach

dzialania traktowane sg jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta produktu leczniczego Pulneo

cola, 2 mg/ml, syrop znajduje si¢ na stronie URPL.
Lek ten nie ma wdrozonych dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po

wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



