VALEAN i i Plan zarzadzania ryzykiem

Pharmaceuticals International

Benzydaminehydrochloride 1.5 mg/ml, aerozol do
stosowania w jamie ustnej, roztwor

Wersja 1.1

CZESC VI Podsumowanie dzialah w ramach planu zarzadzania ryzykiem wedlug produktu

V1.1  Elementy tabelarycznego podsumowania uwzgledniane w Europejskim Publicznym

Sprawozdaniu Oceniajacym (EPAR)

VI.1.1 Tabelaryczne podsumowanie informacji dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 1 Tabelaryczne podsumowanie kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Skurcz oskrzeli
- Reakcje nadwrazliwosci

- Przedawkowanie

Istotne potencjaln ezagrozenia - Brak
Brakujace informacje - Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia
- Wplyw na plodnosé

VI.1.2 Tabela dotyczgca trwajgcych i planowanych dodatkowych badan/czynnosci kontrolnych w ramach

planu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (jezeli dotyczy)

Nie dotyczy.

VI1.1.3  Podsumowanie planu badan skutecznosci po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzenie leku do

obrotu (jezeli dotyczy)

Nie dotyczy.

VI1.1.4 Tabelaryczne podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko

Tabela 2 Tabelaryczne podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko

Ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka Dodatkowe
Srodki
minimalizacji
ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Skurcz oskrzeli Sformutowanie w ChPL: Nie dotyczy

— ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace skurczu oskrzeli,
zwlaszcza u pacjentdw z astma oskrzelowa lub reakcja alergiczng
w wywiadzie, zamieszczono w punkcie 4.4.

Reakcje Sformutowanie w ChPL: Nie dotyczy

nadwrazliwosci - przeciwwskazania zamieszczono w punkcie 4.3;
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— ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace reakcji nadwrazliwosci
zamieszczono w punkcie 4.4;

— reakcje  nadwrazliwo$ci  wymieniono  posrod  dziatan
niepozadanych w punkcie 4.8.

Podobne informacje mozna znalez¢é w ulotce dla pacjenta, napisanej

w sposob bardziej zrozumiaty dla oséb niebgdacych fachowymi
pracownikami stuzby zdrowia.

Przedawkowanie Sformutowanie w ChPL: Nie dotyczy
— informacje na temat prawidtowej drogi podawania i dawkowania
zamieszczono w punkcie 4.2;
— informacje na temat przedawkowania zamieszczono w punkcie
4.9.
Podobne informacje mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta, napisanej
w sposob bardziej zrozumiaty dla osob niebedacych fachowymi
pracownikami stuzby zdrowia.
Istotne potencjalne zagrozenia
Brak
Brakujace informacje
Stosowanie w Sformutowanie w ChPL: Nie dotyczy
Okres.le ?lqz.yl ] — specjalne informacje na temat stosowania w okresie cigzy i
karmienie piersia karmienia piersig zamieszczono w punkcie 4.6;
— przedkliniczne dane dotyczace toksycznego wplywu na rozwoj
oraz toksyczno$ci w okresie poporodowym zamieszczono w
punkcie 5.3.
Podobne informacje mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta, napisane;j
w sposob bardziej zrozumiaty dla oséb niebedacych fachowymi
pracownikami stuzby zdrowia.
Wptyw na Sformutowanie w ChPL: Nie dotyczy
ptodnosé

— informacje na temat ptodno$ci zamieszczono w punkcie 4.6;

— przedkliniczne dane dotyczace toksycznego wpltywu na rozwoj
oraz toksyczno$ci w okresie poporodowym zamieszczono w
punkcie 5.3.

Podobne informacje mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta, napisanej
w sposob bardziej zrozumialy dla osob niebedacych fachowymi
pracownikami stuzby zdrowia.
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V1.2  Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Septolux 1.5

mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwér przeznaczone do publicznej wiadomoSci

VI1.2.1 Przeglgd informacji na temat epidemiologii choroby

Stany zapalne jamy ustnej i gardta wystepuja szczegdlnie w chtodnych porach roku i sg zwykle wywotywane
przez wirusy lub bakterie. U dorostych wystepuje $rednio dwie do czterech, a u dzieci sze$¢ do osmiu

wirusowych infekeji gornych drég oddechowych rocznie®.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Benzydamina nalezy do grupy lekdw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), jej
dzialanie polega na hamowaniu bdlu i obrzeku (stan zapalny) oraz obnizaniu i zapobieganiu goraczce. Ma
wlasciwosci  znieczulajgce  (analgetyczne), przeciwzapalne 1 obnizajace /zapobiegajace  goraczce
(przeciwgoraczkowe). Jest ona powszechnie stosowana w Europie od niemalze czterdziestu lat. Chlorowodorek
benzydaminy jest substancjg czynng produktu leczniczego Septolux 1,5 mg/ml aerozol do stosowania w jamie
ustnej, roztwor ktory dziata w miejscu podania (jest to lek stosowany miejscowo). Cechg wyrdzniajaca
benzydaming na tle innych NLPZ jest fakt, ze substancja ta nie jest inhibitorem Syntezy substancji zwanych
prostaglandynami, ktére powstaja w miejscach uszkodzenia tkanki lub zakazenia, gdzie powoduja stan zapalny,
bol i goraczke w ramach procesu gojenia. W badaniach klinicznych wykazano, ze benzydamina jest skuteczna w

leczeniu miejscowych podraznien jamy ustnej i gardta.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami 7 leczenia

Brak
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VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania

Tabela 36

Podsumowanie zastrzezen dotyczacych istotnych zidentyfikowanych zagrozen

Istotne
zidentyfikowane
ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$é
zapobiegania

Nagta duszno$é Skurcz oskrzeli to nagty skurcz migéni $cian oskrzelikow [Szczego6lng ostroznos¢
wywotana skurczem | (drég oddechowych w phucach). Jest on spowodowany pnalezy  zachowaé  w
migéni §cian drog uwolnieniem (degranulacjg) substancji z komoérek uktadu przypadku leczenia
oddechowych w odpornosciowego  (mastocytowlubbazofilow).  Powoduje jpacjentow z astmg lub
ptucach (skurcz duszno$é, ktora moze mie¢ rézne nasilenie od tagodnej do cchorobami alergicznymi,
oskrzeli) cigzkiej. co wynika z wyzszej
Donoszono o przypadkach skurczu oskrzeli u pacjentow [Z€stosci — wystgpowania
przyjmujacych niektére leki przeciwzapalne. Stosowanie agtego skurczu migsni
benzydaminy jest zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka fcian oskrzelikow w tych
skurczu oskrzeli, zwlaszcza u pacjentow z cigzka lub [9rupach chorych.
umiarkowang postacig astmy, szczegoélnie u oséb z astmg i
przewleklym stanem zapalnym nosa lub migsistym obrzekiem
w wywiadzie badz masami polipowatymi w nosie.
Mechanizm, ktory prowadzi do wystapienia tego ryzyka, jest
nieznany.
Reakcje Reakcje nadwrazliwosci moga wystagpi¢ po podaniu | Szczegdlng  ostroznosé
nadwrazliwosci niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych doustnie lub | nalezy  zachowaé u
(reakcje alergiczne) miejscowo. Stosowanie chlorowodorku benzydaminy rzadko | pacjentéw z rozpoznang
jest zwigzane ze skornymi reakcjami alergicznymi lub | alergia na inne leki

reakcjami fotoalergicznymi (reakcjami alergicznymi na lek
wywotanymi przez ekspozycj¢ pacjenta na promieniowanie
stoneczne). Ryzyko reakcji nadwrazliwosci (alergicznej) na
benzydaming jest u pacjentow z chorobami
alergicznymi, rozpoznang alergig na inny lek przeciwzapalny
lub aspiryng. Ponadto diugotrwale stosowanie benzydaminy
moze takze doprowadzi¢ do wystgpienia reakcji alergicznych.
Pomimo powszechnego stosowania,

czterdziestoletniego do§wiadczenia oraz znanego potencjatu

WYyZsze

niemalze

wywolywania reakcji fotoalergicznych (wywotywanych przez
promieniowanie stoneczne) i skornych reakcji alergicznych,
alergie wywotane przez benzydaming sa prawdopodobnie
niedodiagnozowane.

U czeSci wrazliwych pacjentdow donoszono o drgtwieniu lub
pieczeniu w jamie ustnej lub gardle, jednakze objawy te
ustepowaly samoistnie po przerwaniu stosowania leku.

przeciwzapalne

(stosowane doustnie lub
miejscowo). Osoba
przyjmujaca produkt
leczniczy Septolux 1,5
mg/mi aerozol do
stosowania w  jamie
ustnej, roztwor powinna

unikaé bezposredniej
ekspozycji na
promieniowanie
stoneczne.



http://en.wikipedia.org/wiki/Bronchiole
http://en.wikipedia.org/wiki/Degranulation
http://en.wikipedia.org/wiki/Mast_cells
http://en.wikipedia.org/wiki/Basophil
http://en.wikipedia.org/wiki/Bronchiole
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Przedawkowanie

Po doustnym podaniu dawek znacznie wyzszych od
zalecanych obserwowano objawy ostrego przedawkowania
chlorowodorku benzydaminy. Objawy te to m.in. drgawki,
pobudzenie, nadmierna potliwo$¢, utrata pelnej kontroli nad
ruchami (ataksja), drzenia i wymioty. Po doustnym podaniu
bardzo duzych dawek (500-3000 mg/doba) donoszono o
omamach wzrokowych, nudno$ciach, wymiotach,
podraznieniu przetyku, niepokoju ruchowym lub pobudzeniu

Po miejscowym
zastosowaniu  produktu
leczniczego Septolux 1,5
mg/ml aerozol do
stosowania w  jamie
ustnej, roztwor ryzyko
przedawkowania

chlorowodorku

(podenerwowaniu), bolach glowy i drazliwosci. Sa to czeste | benzydaminy jest
przedmiotowe  objawy  nieprawidlowego  stosowania | niewielkie. Niemniej
benzydaminy, zazywania w celach rekreacyjnych lub | jednak instrukcje
naduzywania, zwigzanego przede wszystkim z produktami | dotyczace zalecanego
zawierajacymi benzydaming, przeznaczonymi do podania | dawkowania i
dopochwowego. prawidtowej drogi

podawania tego produktu
opisano w ChPL i w
ulotce dla pacjenta i
nalezy ich przestrzegac.

Tabela 27 Podsumowanie informacji dotyczacych istotnych potencjalnych zagrozen
Istotne potencjalne | Dostepne dane (w tym przyczyna uznania za potencjalne ryzyko)
zagrozenia

Brak Nie dotyczy

Tabela 28 Podsumowanie zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa — brakujace informacje

Brakujace informacje

Dostepne dane

Stosowanie w  okresie
cigzy i karmienia piersia

Nie sg dostepne informacje na temat stosowania produktu leczniczego Septolux 1,5
mg/ml aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor w okresie cigzy i karmienia
piersiag. W zwiazku z ograniczong iloscia danych i brakiem dos$wiadczen ze
stosowania u ludzi nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Septolux 1,5
mg/ml aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig.

Wplyw na ptodnosé

W zwiazku ograniczonym doswiadczeniem u ludzi, wptyw produktu Septolux 1,5
mg/ml do stosowania w jamie ustnej, roztwor na ptodnos¢ jest nieznany i niemozliwy
do oszacowania.

VI1.25 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych

zagroien

Wszystkie leki posiadaja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza lekarzom, farmaceutom

i innym fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegdtowych informacji dotyczacych stosowania
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produktu, zagrozen i zalecen w celu ich minimalizowania. Skrocona wersja ChPL w jezyku zrozumiatym dla
0s6b niebedacych fachowymi pracownikami stuzby zdrowia przedstawiona jest w ulotce dla pacjenta. Dane
zawarte w tych dokumentach uznaje si¢ za rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku chronologicznym

Nie dotyczy.



