Rezumatul planului de management al riscului pentru

Dorithricin Menta (tirotricin, clorura de benzalconiu, benzocaina)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscurilor (RMP) pentru Dorithricin® Menta.
RMP detaliaza riscurile importante ale Dorithricin® Menta, modul in care aceste riscuri pot fi
minimizate si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile
Dorithricin® Menta (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul (PL) Dorithricin® Menta ofera informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sdnatétii si pacientilor despre modul in care Dorithricin®
Menta trebuie utilizat.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Dorithricin® Menta este autorizat in diverse tari, in principal pentru tratamentul simptomatic al
infectiilor/inflamatiilor orofaringiene cu durere in gat si disfagie (consultati RCP pentru indicatia
completd). Acesta contine o combinatie de tirotricind, clorura de benzalconiu si benzocaind ca
substante active si se administreaza pe cale orala.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Dorithricin® Menta, impreund cu masurile de minimizare a acestor riscuri
si studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Dorithricin® Menta, sunt prezentate mai
jos.

Masurile pentru minimizarea riscurilor identificate ale medicamentelor pot include:

o Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, incluse
in prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

o Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

o Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sd asigure utilizarea corecta a acestuia;

o Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la minimizarea riscurilor.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de minimizare a riscurilor de rutina.
In plus, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate si analizate continuu, inclusiv prin
rapoartele periodice actualizate de sigurantd (PSUR), astfel incat sd poata fi luate masuri imediate,

daca este necesar. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

Dacd informatii importante care pot afecta utilizarea sigurd a Dorithricin® Menta nu sunt inca
disponibile, acestea sunt listate ca ,,informatii lipsa”.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa
Riscurile importante ale Dorithricin® Menta sunt riscuri care necesitd activitdti speciale de
management al riscurilor pentru a fi investigate sau minimizate, astfel incat produsul medicamentos

sa poata fi utilizat in siguranta.
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Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
preocupari pentru care existd dovezi suficiente ale unei legaturi cu utilizarea Dorithricin® Menta.

Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care existd o posibild asociere cu utilizarea acestui
medicament, pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost incd stabilitd si necesita

evaluare suplimentara.

Informatiile lipsd se referd la informatii privind siguranta produsului medicamentos care in prezent
nu sunt disponibile si trebuie colectate (de exemplu, utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate | Nici unul

a

Riscuri importante potentiale Utilizare gresita
Supradozaj care duce la metahemoglobinemie
Sensibilizare la pacientii cu predispozitie la reactii

lergice cutanate

Informatii lipsa Impactul asupra alaptarii, sarcinii si fertilitatii
Utilizare la copii sub 12 ani

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Riscuri importante potentiale: Utilizare gresita

Dovezi privind asocierea riscului cu
medicamentu

Mai multe studii au ardtat ca utilizarea abuzivd a
medicamentelor fard prescriptie medicala este obisnuita
(Cooper, 2013).

Factori de risc si grupuri de risc

Factorii de risc pentru utilizarea comprimatelor de supt
pot fi supradozajul neintentionat sau utilizarea pe termen
lung.

Grupurile de risc pot fi sugari, copii mici sau varstnici,
care sug si inghit neintentionat comprimatele intr-un
mod necontrolat

Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutina de minimizare a riscurilor:
RCP sectiunea 4.1

RCP sectiunea 4.2

PL sectiunea 3

Dimensiunea ambalajului.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna.

Riscuri importante potentiale: Supr

adozaj care duce la metahemoglobinemie

Dovezi privind asocierea riscului cu

Au existat raportari de pacienti care au dezvoltat
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medicamentul methemoglobinemie dupa administrarea benzocainei, in
literatura medicala.

Nu au fost raportate spontan detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd niciun caz de metaemoglobinemie in
legatura cu Dorithricin Menta® comprimate de supt.

Factori de risc si grupuri de risc Varsta constituie un factor de risc. Methemoglobinemia
a fost raportatd mai ales la copiii cu varsta sub 6 luni.
Sugarii si varstnicii reprezintd mai mult de 50% din
cazurile  raportate.  Altt  factori de  risc,
methemoglobinemia indusd de benzocaind includ, de
exemplu, concentratii mari de benzocaind (>20%),
anomalii congenitale (defecte congenitale), afectiuni
medicale care afecteaza oxigenarea (anemie, disfunctie
pulmonard) si acidozd metabolica (o afectiune in care
fluidele corporale contin prea mult acid).

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutind de minimizare a riscului:
RCP sectiunea 4.3

RCP sectiunea 4.8

Prospect sectiunea 4

Recomandarea de initiere a masurilor de reducere a
absorbtiei in caz de supradozaj si, daca este cazul, masuri
impotriva methemoglobinemiei, este inclusa in RCP
sectiunea 4.9

Semnele si simptomele metaemoglobinemiei si actiunile
recomandate de luat in sectiunea 3 din Prospect sunt
incluse in cazul supradozajului.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna.

Riscuri importante potentiale: Sensibilizare la pacientii cu predispozitie 1a reactii alergice
cutanate

Dovezi privind asocierea riscului cu | Un caz grav de leziune cutanata a fost raportat
medicamentul detinatorului autorizatiei de punere pe piatd. Studiile au
aratat ca alergia la benzocaind este o afectiune rara.
Existd tot mai multe dovezi ca clorura de benzalconiu
joacd un rol in ceea ce priveste sensibilizarea si reactiile
alergice.

Factori de risc si grupuri de risc Pacientii cu predispozitie la reactii alergice ale pielii (de
exemplu, ulcer cronic al picioarelor) prezintd un risc
crescut.
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Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de minimizare a riscurilor:

RCP sectiunea 4.3

RCP sectiunea 4.4

RCP sectiunea 4.8

RCP sectiunea 5.1

Prospect sectiunea 2

Prospect sectiunea 4

Mairimea ambalajului.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
Niciuna.

Informatii lipsa: Impactul asupra alaptarii, sarcinii si fertilitatii

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:
RCP sectiunea 4.6

Prospect sectiunea 2

Dimensiunea ambalajului.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
Niciuna.

Informatii lipsa: Utilizare la copii sub 12 ani

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:
RCP sectiunea 4.2

RCP sectiunea 4.3 (AT)

Prospect sectiunea 2

Marimea ambalajului.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna.

I1.C Planul de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu existd studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice pentru
Dorithricin® Menta.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Dorithricin® Menta.
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