RMP: Calcastin C o smaku malinowym

Wersjal(2013)

VI.2

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa

stosowania produktu leczniczegoCalcastin C o smaku malinowym
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VIi.2.1

Omowienie rozpowszechnienia choroby

Produkt leczniczy Calcastin C o smaku malinowym jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezyw
wieku powyzej 12 latw leczeniu objawdw przeziebienia i grypy oraz goraczki, bolow miesni, stawdw
i nerwobdléw, bélow gtowy, w tym migrenowych, bélow zebdw.

V1.2.2

Obecne standardy leczenia

Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt leczniczy zawierajacy 500 mg kwasu acetylosalicylowego jest zalecany do kroétkotrwatego
leczenia (do 5 dni) bez konsultacji z lekarzem jedynie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12

lat.

V1.2.3

Brakujace dane odnoszace sie do korzysci z leczenia

Calcastin C o smaku malinowym to produkt leczniczy zawierajacy substancje od dawna stosowane

w lecznictwie i
bezpieczenstwa.

VI1.2.4

nie ma brakujacych danych o znanym mechanizmie dziatania i

Wazne zidentyfikowane ryzyka

profilu

Podsumowanie kwestii dotyczacych bezpieczenstwa

Ryzyko

Aktualnystanwiedzy

Mozliwoscézapobiegania

Uczulenie nakwas
acetylosalicylowy, bedacy
gtdownym sktadnikiem
produktu(Nadwrazliwos¢)

Leku nie nalezy stosowac u
pacjentow, u ktérych
wystepujq objawy uczulenia
takie jak rumien, pokrzywka,
po zastosowaniu lekow
zawierajacych kwas
acetylosalicylowy (aspiryne).
Moze powodowac atak astmy.

Monitorowanie wczesnych
objawow alergicznych lub
reakcje alergiczne w
wywiadzie.

Wrzody zotadka i dwunastnicy
(Zaburzenia zotadkowo-
jelitowe)

Niektdérzy pacjenci moga
odczuwac bole zotadka lub
obserwowac krwawienie z
przewodu pokarmowego w tym
krwawe stolce

Lek nie powinien by¢
stosowany przez pacjentéw z
wrzodami zotadka i
dwunastnicy.

Zaleca sie stosowanie tego leku
w najnizszej skutecznej dawce
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Ryzyko

Aktualnystanwiedzy

Mozliwosc¢zapobiegania

przez najkrotszy okres czasu.
Podczas leczenia pacjenci
powinni unikac picia alkoholu -
moze doj$¢ do podraznienia
przewodu pokarmowego.

Nadmierne krwawienie w
wyniku skaleczenia lub w
trakcie miesigczki (zaburzenia
krzepniecia krwi)

Mogg wystepowac pewne
zaburzenia w krzepnieciu krwi.
Nalezy wzig¢ to pod uwage
przed zabiegami chirurgicznymi
i u pacjentéw stosujacych leki
przeciwzakrzepowe jak i u
kobiet podczas krwawienia
miesigczkowego oraz
stosujacych wewnatrzmaciczng
wkiadke antykoncepcyjng.

Pacjenci z zaburzeniami
krzepniecia krwi oraz stosujacy
leki przeciwzakrzepowe jaki i
kobiety stosujace
wewnatrzmaciczng wktadke
antykoncepcyjna oraz w
trakcie miesigczki powinni
unika¢ stosowania lekow
zawierajacych aspiryne.

Choroby nerek i/lub watroby
(Niewydolnos$¢ nerek i watroby)

Nieprawidiowa praca watroby
lub nerek moze zaktécac
metabolizm aspiryny w tych
narzgdach, co moze prowadzi¢
do zmiany efektu
farmakologicznego leku lub
wywotac objawy
toksyczne.Calcastin C o smaku
malinowym zawiera 178-356
mg sodu na dawke (1-2
saszetki) i nalezy wzig¢ to pod
uwage u pacjentow z
zaburzeniami funkcji nerek.

U pacjentéw z chorobami
watroby i/lub nerek leki
zawierajace aspiryne nalezy
stosowac ostroznie.

Nadcisnienie i choroby serca
(Zaburzenia sercowo-
naczyniowe)

U niektorych pacjentow
stosujacych leki zawierajgce
aspiryne w wysokich dawkach
oraz przez dtugi okres czasu
moze doj$¢ do zwiekszonego
ryzyka wystepowania obrzekéw
a takze zawatu lub udaru.

U pacjentéw z zaburzeniami
pracy serca i nadcisnieniem lek
ten nalezy stosowacd ostroznie.

Interakcje z innymi lekami

Jak kazdy lek, rowniez ten lek
moze powodowac interakcje z
innymi przyjmowanymi lekami.

Pacjenci powinni zapoznac sie z
punktem 2 ulotki opisujacym
leki, na ktore nalezy zwrdécic
uwage w czasie jednoczesnego
przyjmowania z aspiryna.

Zawartos¢ aspartamu i sodu
(Substancje pomocnicze -
aspartam i sod)

W skifadzie produktu Calcastin
C o smaku malinowym uzyto
aspartamu oraz innej

Zaleca sie sprawdzi¢ sktad
produktu.
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Ryzyko

Aktualnystanwiedzy

Mozliwosc¢zapobiegania

substancji zawierajacej sod.
Niektdrzy z pacjentéw z
powodu fenyloketonurii nie
powinni stosowac lekéw z
aspartamem, ktory jest
zrédtem fenyloalaniny. Lek
zawiera 178-356 mg sodu na
dawke (1-2 saszetki) i nalezy
to wzig¢ pod uwage

u pacjentéw ze zmniejszong,
czynnoscig nerek i u pacjentéow
kontrolujacych zawartos¢ sodu
w diecie lub u pacjentow z
zaburzeniami funkcji nerek.

Waznepotencjalneryzyka

Ryzyko

Aktualny stan wiedzy (wiaczajac przyczyne
uznania za potencjalne ryzyko)

Przedawkowanie

Niektorzy pacjenci moga nieswiadomie stosowacd
wiecej niz jeden lek zawierajacy aspiryne lub
moga probowac wykorzystac lek do
przeprowadzenia proby samobdjczej.

Diugotrwate leczenie (dtuzej niz zalecone 3-5
dni) bez konsultacji z lekarzem

Dtugotrwate leczenie bez konsultacji z lekarzem
moze powodowacé wystepowanie dziatan
niepozadanych lub ich nasilenie.

Stosowanie przez dzieci w wieku ponizej 12 lat

U niektérych dzieci w wieku ponizej 12 lat w
przebiegu infekcji wirusowej moze wystapic
zespo6t Reye’a. Dla dzieci w wieku powyzej 12 lat
nie zaleca sie stosowania leku.

Stosowanie przez pacjentow w wieku powyzej
65 lat

U tych pacjentow zaleca sie zmiane dawkowania
- dawki powinny by¢ mniejsze niz dla
pozostatych dorostych pacjentéw.

Stosowanie leku w czasie cigzy i laktacji oraz
wptyw na ptodnos¢

Lek jest przeciwwskazany do stosowania w
okresie cigzy i karmienia piersig. Lek moze
powodowac przemijajace zaburzenia ptodnosci u
kobiet oraz negatywnie wptywaé na ptdd.

Wazne brakujace informacje

Nie dotyczy
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VI.2.5 Podsumowanie dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Nie sa konieczne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zwigzane z kwestiami bezpieczeristwa.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczeristwem produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy
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