V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Spastyna Max

przeznaczone do publiczng wiadomosci

Vi.2.1 Omoawienie rozpowszechnienia choroby

Wskazania do stosowania stany skurczowe r¥éni gtadkich zwjzane z chorobami drdg

zOkciowych: kamig drog zotciowych, zapaleniemegherzykazotciowego, zapaleniem okoto
pecherzowym, zapaleniem przewodowzotciowych, zapaleniet::brodawk: Vatera
- w stanach skurczowych &ni gtadkich drog moczowych: zgdanych z kamig nerkow,
kamica moczowodow, zapaleniem miedniczek nerkowych, zapaleniemcherza
moczowego, bolesnym parciem na mocz.
Ponadtc w leczenii: wspomagajcym:
- stanow skurczowych mgini gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie wrzodowe
zotadka i dwunastnicy, zapaleniaotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu egknicy, stanach
skurczowych wpustu i daviernika zotagdka, zespole dediwego jelita grubego, zaparciach na
tle spastycznym i wzgtiach jelit, zapaleniu trzustki
- schorzé ginekologicznych: bolesnym migszkowaniu
- napeciowych boléw gtowy

Leki Spastyna oraz Spastyna Max zawkgjako substan¢jczynry chlorowodorek
drotaweryny. Substancja ta jest stosowana w skumtzéni gtadkich pochodzenia zarowno
nerwowego, jak i mgniowego, najcgsciej objawiajcym st bdlem w jamie brzusznej.
Skurcze wysipuja u 75—80% pacjentow z kamiczotciows s3 zwykle spowodowane
czesciowym lub catkowitym zatkaniem przewodwgherzykowego, co w konsekwencji
skutkuje zapaleniemepherzykazétciowego i zapaleniem okotapherzowym. Obserwujecsi
znaczne rgnice czstosci  wyskpowania kamicy zoOfciowej pomedzy  r@znymi
narodowdciami i grupami etnicznymi, co wskazuje na znaczeyaynnikdw genetycznych i
srodowiskowych w etiopatogenezie choroby (A. Now&k, Nowakowska-Duwata, 2000).
Skurcze mgsni gladkich towarzysg takze kamicy nerkowej, ktéra jest jednym z
najczstszych schorze uktadu moczowego. Dotyka ona 15%ecatzyzn i 6% Kkobiet.
Najwigksza zachorowalr$é przypada midzy 20. a 40. rokiemycia u ngzczyzn, natomiast
w przypadku kobiet ngdzy 30. a 40. oraz wulzy 50. a 65. rokieniycia (M. Tatataj, M.
Tobota, E. Marcinowska-Suchowierskekurczowe béle mgini gtadkich bardzo ezsto
dotycz tez choroby wrzodowej, ktéra wygiuje najczsciej miedzy 25, a 55 rokiemycia i
jest rozpoznawana nawet u 10% populacji. (P. Krakic22010). Natomiast cgstasé

wystepowania pierwotnego zespotu bolesnego mezkiowania okréana jest na 40 do 60%



populacji zenskiej (G. Mrugacz, C. Grygoruk, P. Sieéski, M. Grusza, |. Botkun, P.
Pietrewicz, 2013). Epizodyczne negibwe bdle glowy w cigu zycia dotyca prawie 80%
populacji, natomiast przewlekte ok. 3%. U kobietedhiwosci te wystpuja nieznacznie
czesciej niz u mezczyzn. Najczsciej wystepuja u 0sOb pomidzy 35 a 40 rokienzycia,
natomiast cgstas¢ ich wystpowania zmniejsza @i wraz z wiekiem u obu pici
(http://www.iasp-
pain.org/files/Content/ContentFolders/GlobalYeaghgtPain2/HeadacheFactSheets/3-
TensionType_Polish.pdf)

VI1.2.2 Podsumowanie korggi wynikajgcych z leczenia

Producent P.P.F. HASCO-LEK S.A nie prowadzit dga#llinicznych magcych na
celu okrélenie skutecznwi produktow leczniczych z chlorowodorkiem drotayvey,
poniewa substancja czynna ma ugruntowane zastosowanieyoxigel oraz uznan

skutecznéc i bezpieczastwo stosowania, potwierdzone publikacjami w literzae fachowe;j.

Drotaweryna jest skuteczna w leczeniu skurczéwesmi gtadkich (dziatanie
spazmolityczne) na ngnie przewodu pokarmowego, w drogaebiciowych, uktadzie
moczowo-ptciowym i ukfadzie kfenia. Ze wzgldu na dziatanie rozszerzag naczynia,

drotaweryna zwiksza przeptyw krwi w tkankach.

VI1.2.3 Niewiadome zwjzane z korz§ciami z leczenia

Nie ma dowodow sugergych, i leki zawieragce chlorowodorek drotaweryny
wykazup roznice w dziataniu u oséb w zaleosci od wieku, rasy, pici. Podczas
monitorowania bezpiecastwa nie pojawilty s niejasndci zwigzane z korz§ciami

terapeutycznymi.

Vi.2.4 Podsumowanie informacji dotygz/ch bezpieczestwa stosowania



| stotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci zapobiegania

Nudngci, zaparcie, bél
gtowy, zawroty gtowy,
bezsenn&, kotatanie serca,
niedocknienie ttnicze,
reakcje alergiczne (obgk
naczynioruchowy,

pokrzywka, wysypkaswiad).

Informacje literaturowe
opisupce maliwosé
wystgpienia reakcji
nadwraliwosci na podany

chlorowodorek drotaweryny.

W przypadku nadwediwosci
nie nalegy kontynuowa
leczenia. Po zaobserwowan
symptomow, naley odstawé
lek i jesli to konieczne

zastgna¢ porady lekarza.

VI.2.5
do okrdglonych zagraen

Podsumowanie dodatkowych aktywaiominimalizugcych ryzyko w odniesieniu

Dane na temat zagren i wskazowek ich zapobiegania, zmniejszania i gst/ania

w razie ich wysfpienia zawartegsw charakterystyce produktu leczniczego i ulotee dl

pacjenta. Brak pozarutynowych aktywéoominimalizugcych ryzyko dla produktow

leczniczych Spastyna, 40 mg tabletki oraz Spastjare 80 mg tabletki

VI1.2.6

Brak

VI.2.7
porzadku chronologicznym

Brak

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniuatwotu

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planreggizania ryzykiem w

u



