¢ Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Mucosolvan Max
przeznaczone do publicznej wiadomosci

¢ Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

e Mucosolvan® to dostepny bez recepty lek stosowany w celu utatwienia kaszlu
i odkrztuszania w ostrych i przewlektych chorobach uktadu oddechowego u dorostych
i dzieci.

Zapalenie oskrzeli to czeste schorzenie, zwlaszcza u dzieci. W Europie Srodkowej niemal co
drugie dziecko w wieku szkolnym (55%) choruje na zapalenie oskrzeli [R09-2000]. Ostre
zapalenie oskrzeli wystepuje najczesciej u dzieci w wieku 0-4 lat. Czestos¢ wystepowania tej
choroby maleje od wieku 5 lat do wieku sredniego (400 na 10 000) i wzrasta ponownie po
65 roku zycia [R08-1493]. Ryzyko zgonu jest niskie: okoto 15 mezczyzn i 1 kobieta na milion
umiera z powodu ostrego zapalenia oskrzeli [R09-0997].

Na przewlekte zapalenie oskrzeli choruje okoto 5 mezczyzn i 6 kobiet na 10 000 os6b w wieku
16-24 lat. Wsréd osob starszych (w wieku 85 lat i wiecej) do 700 mezczyzn i 400 kobiet na
10 000 cierpi na przewlekte zapalenie oskrzeli [R08-1493]. Ryzyko zgonu jest rowniez niskie:
okoto 20 mezczyzn na milion umiera z powodu przewlektego zapalenia oskrzeli [R09-0997].

Przewlekie zapalenie oskrzeli moze by¢é stanem przejSciowym w rozwoju przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) [P09-04526]. W 2000 roku na POChP chorowato 5 oséb na
1000 w Afryce i 3-4 na 100 w Ameryce Pdétnocnej [R13-1383]. Ryzyko zgonu z powodu POChP
jest bardzo zmienne — w opublikowanej literaturze podaje sie wskaznik od 3 do 111 zgondw na
100 000 os6b [R13-0629].

e Produkt Mucosolvan® znajduje réwniez zastosowanie w zapobieganiu i leczeniu zespotu
zaburzen oddychania noworodkow (IRDS) u weczesniakdow.

Okoto 0,4 na 100 noworodkéw rodzi sie przedwczesnie (przed koncem 27. tygodnia cigzy)
[PO7-00490, R13- 2106]. Sposrod nich u okoto 60 na 100 rozwija sie IRDS [P05-02207, R13-
2076]. Ryzyko zgonu u wczesniakéw jest wysokie. Przecietnie przezywa co drugi wczesniak;
intensywna opieka medyczna poprawia przezycie [R13-2106, R13-2103]. Efektywne metody
leczenia, dla ktérych wykazano korzystny wptyw na przebieg IRDS i zmniejszenie Smiertelnosci,
to podawanie egzogennego surfaktantu, kortykosteroidéw lub ambroksolu.

¢ Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

e Uplynnienie wydzieliny w ostrych i przewleklych chorobach oskrzeli i ptuc
przebiegajacych z zaburzeniami__wydzielania _$luzu oraz utrudnieniem jego
transportu.

Ambroksol (produkt Mucosolvan®) jest stosowany u dorostych idzieci w celu uptynnienia
lepkiego S$luzu wydzielanego w nadmiernych iloSciach przez oskrzela w przebiegu ostrych
i przewleklych choréb ukfadu oddechowego. Lek ten tagodzi kaszel i utatwia odkrztuszanie.
Ambroksol pobudza réwniez wytwarzanie i uwalnianie przez komoérki ptuc surfaktantu ptucnego,
co _prawdopodobnie  utatwia _transport  $luzu. W chorobach uktadu oddechowego
przebiegajgcych z uposledzeniem transportu Sluzu ambroksol pomaga zatem fagodzi¢ kiopoty
z oddychaniem, a u pacjentéw z przewlektym zapaleniem oskrzeli pomaga zapobiegac
nasileniu objawoéw (zaostrzeniom) [P87-1619, P04-02286].

Ambroksol efektywnie tagodzit kaszel i utatwiat odkrztuszanie w przebiequ ostrych
i przewleklych choréb uktadu oddechowego:

e wszesciu badaniach, w ktérych ambroksol lub placebo podawano 165 dorostym




pacjentom przez 7-22 dni, 188 przez 4 dni, a 662 leczono od 6 miesiecy do 2 lat;

e wdwodch badaniach z aktywnym komparatorem (ambroksol w porédwnaniu  z N-
acetylocysteing u 30 pacjentéw lub letosteing u 80 pacjentéw);

e w czterech badaniach z udziatem 605 dzieci (od noworodkéw do wieku 14 lat) leczonych
do 28 dni.

o Profilaktyka i leczenie IRDS u kobiet ciezarnych, noworodkoéw i niemowlat

O porodzie przedwczesnym moéwimy, jesli rozpoczyna sie on przed uptywem 37 tygodni cigzy.
Ryzyko rozwoju IRDS u noworodkéw urodzonych przedwczesnie jest znaczne z uwagi na
niepetng dojrzato$é ptluc i niewystarczajgcg produkcje surfaktantu. Ambroksol utatwia
dojrzewanie piuc ileczenie IRDS u noworodkéw urodzonych przedwczesnie [R13-1690],
a podawany kobietom ciezarnym podczas przedwczesnego porodu pomiedzy 28.
i 34. tygodniem cigzy zapobiega rozwojowi IRDS u nienarodzonych dzieci [P95-8498, P96-
7864, R13-1619, P00-017291. Jego skutecznos¢ wykazano:

e wdwodch randomizowanych badaniach z udziatem 268 noworodkéw urodzonych
przedwczesnie oraz analizie danych z szesciu randomizowanych badan z udziatem
823 noworodkdéw urodzonych przedwczesnie;

e W trzech badaniach randomizowanych z udziatem 450 kobiet ciezarnych podczas porodu
przedwczesnedgo (otrzymujgcych ambroksol lub nie). W jednym z tych badan ambroksol
okazat sie bardziej efektywny niz betametazon (komparator).

¢ Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia

Pacjenci wtgczeni do badan dotyczgcych ambroksolu w obu wskazaniach byli reprezentatywni
dla leczonej populacji pod wzgledem pici, wieku, choréb wspétistniejgcych i innych czynnikdw.
Gromadzone przez diugi czas doswiadczenie po wprowadzeniu produktu na rynki na catym
Swiecie nie wskazuje, aby wyniki leczenia réznity sie w zaleznosci od pochodzenia etnicznego
pacjentéw.

e Podsumowanie informacji _dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

PVI. Tabela 3. Istotne zidentyfikowane zagrozenia.

Ryzyko Stan wiedzy Mozliwos¢ zapobiegania
Wstrzgs Wstrzas anafilaktyczny jest postacig reakcji  Pacjenci z rozpoznang
anafilaktyczny anafilaktycznej, tj. powaznej reakcji nadwrazliwos$cig na ambroksol
alergicznej (reakcji nadwrazliwosci) lub inne skfadniki produktu
potencjalnie zagrazajgce zyciu. Mucosolvan® nie mogg go
przyjmowac, co wymieniono jako
Dowolna substancja (np. jad owadéw, przeciwwskazanie w dokumencie
zywno$¢, kosmetyki, leki) moze wywotac CCDS i charakterystyce produktu
nadmierng odpowiedZ immunologiczng leczniczego (ChPL).
i spowodowac reakcije anafilaktyczng.
Wstrzas anafilaktyczny to stan naglacy, W dokumencie CCDS

wymagajacy natychmiastowego wtasciwego i charakterystyce produktu
leczenia. W wiekszosci przypadkéw pacjent  leczniczego (ChPL)

wymaga hospitalizacji, a czesto rowniez przedstawiono réwniez ryzyko
leczenia w warunkach intensywnej opieki dziatan niepozadanych w postaci
medyczne. reakcji nadwrazliwosci az do

wstrzgsu anafilaktycznego.




e Wazne potencjalne zagrozenia

Nie dotyczy.

e Wazne brakujace informacije

Nie dotyczy.

¢ Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Dla_kazdego leku opracowuje sie ,Charakterystyke produktu leczniczego” (ChPL), z ktérej
lekarze, farmaceuci i inni pracownicy ochrony zdrowia mogg uzyskaé szczegdtowe informacije
o stosowaniu leku oraz zwigzanych z nim zagrozeniach i dziataniach zalecanych w celu ich
minimalizacji. Informacje te w wersji skréconej i sformutowanej prostym jezykiem zamieszcza
sie w ulotce dla pacjenta. Dziatania opisane w tych dokumentach okres$la sie jako rutynowe
srodki majgce na celu minimalizacje ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta dotyczgce produktu Mucosolvan®
sg dostepne w ogdlnokrajowych bazach odpowiednich instytucji ds. zdrowia w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych zarejestrowany jest produkt Mucosolvan®.
Poniewaz produkt Mucosolvan® zostat zarejestrowany poprzez procedury na poziomie
krajowym, nie ma odpowiedniego EPAR.

Dla tego leku nie ma dodatkowych srodkéw majgcych na celu minimalizacje ryzyka.

e Przewidywany plan rozwoju produktu po jeqo zarejestrowaniu

Dla produktu Mucosolvan® nie sg planowane badania dotyczace rozwoju produktu po jego
zarejestrowaniu.

o Lista badan w ramach planu rozwoju produktu po jeqo zarejestrowaniu

Nie dotyczy.

Badania bedace warunkiem pozwolenia ha dopuszczenie leku do obrotu

Nie dotyczy.

e Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzagdzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy — niniejszy dokument to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dla produktu
Mucosolvan®.




