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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem
dla produktu leczniczego
Strepsils Immuno na gardio z Witaming C

Omoéwienie rozpowszechnienia choroby:

Stopien ciezkosci zakazen jamy ustnej i gardta na ogo6t zalezy od wielu czynnikdw i nie moze byc¢
orzekany wylacznie na podstawie faktu jego wystepowania; niemniej ostre infekcje gardta sg najczesciej
wystepujacymi schorzeniami w kazdej grupie populacyjnej, niezaleznie od wieku czy ptci. Bél gardfa jest
objawem zdecydowanie wpywajacym na jakos$¢ zycia, jest tez czesto wynikiem stanu zapalnego w
obrebie ukfadu oddechowego Ilub migdatkéw. BOl gardta zazwyczaj wystepuje w odpowiedzi na
przeziebienie; jednak moze by¢ rowniez nastepstwem choroby nie-infekcyjnej, a takze moze by¢
konsekwencjg innych czynnikéw, takich jak palenie tytoniu, chrapanie, nadwerezenie gardta w wyniku

krzyczenia i innych czynnikéw fizyko-chemicznych i srodowiskowych.

Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Ze wzgledu na charakter produktu Strepsils Immuno na gardio z Witamina C i proponowanych
wskazan, nie sg wymagane inne produkty lecznicze w leczeniu objawoéw infekcji jamy ustnej lub gardta, w
potaczeniu ze Strepsils Immuno na gardio z Witamina C pastylki 1,2 mg / 0,6 mg/100 mg, ani nie
przewiduje sie stosowania zadnych dodatkowych produktéw w leczeniu ewentualnych komplikacji

bedacych wynikiem zastosowanych substancji pomocniczych w tym produkcie.
Istnieje wiele produktow leczniczych stosowanych w leczeniu zakazen jamy ustnej i gardla, a
zastosowanie Strepsils Immuno na gardio z Witaming C 1,2 mg / 0,6 mg/100mg pastylki jest jedng z

opcji leczenia standéw zapalnych jamy ustenj i gardta.

Niewiadome zwigzane z korzysSciami z leczenia
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Korzysci ze stosowania produktu Strepsils Immuno na gardio z Witaming C zostaty potwierdzone w

wielu badaniach nieklinicznych oraz klinicznych dla zaproponowanej dawki oraz réznych formulacji w

zakresie substancji pomocniczych.

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

substancje pomocnicza,

B4l jezyka

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne

w tym wysypka,

lub ktérakolwiek
pokrzywka,

$wiad, zaburzenia oddychania i reakcje alergiczne.

Istotne potencjalne ryzyko

Jedna pastylka zawiera okoto 1,4 g sacharozy i 1 g glukozy.

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Brakujace informacje

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Nadwrazliwos¢ na substancje | Dane naukowe i doniesienia literaturowe | Jasne i wyczerpujace
czynne lub ktorakolwiek | potwierdzaja, ze nadwrazliwos¢ na | informacje zostatly
substancje pomocnicza, w tym | substancje czynne lub ktérakolwiek | zamieszczone w ChPL i
wysypka, pokrzywka, s$wiad, | substancje pomocniczg moze by¢ | oznakowaniu
zaburzenia oddychania i reakcje | potencjalnym ryzykiem podczas stosowania | opakowania.
alergiczne. Strepsils Immuno na gardlo =z
Witaming C.
BAl jezyka Dane naukowe i doniesienia literaturowe | Jasne i wyczerpujace
potwierdzaja, ze bdl jezyka moze byc | informacje zostaty
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Strepsils

potencjalnym ryzykiem podczas stosowania | zamieszczone w ChPL i

Immuno na gardlo z | oznakowaniu

Witaming C. opakowania.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Jedna pastylka zawiera okoto 1,4 g
sacharozy i 1 g glukozy. Nalezy to wzig¢

pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Dane naukowe i doniesienia literaturowe potwierdzaja, ze
wysoka zawartosc cukru w pastylce moze by¢ potencjalnym
ryzykiem podczas stosowania Strepsils Immuno na
gardto z Witamina C. Jasne i wyczerpujace informacje

zostaly zamieszczone w ChPL i oznakowaniu opakowania

Brakujace informacje:
Brak.

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy, nie zidentyfikowano =zagrozen powodujacych wprowadzenie dodatkowych narzedzi

minimalizacji ryzyka. Rutynowe czynnosci z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu

beda wystarczajace.

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierszy dokument RMP dla tego produktu.
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