Rezumatul planului de management al riscului pentru

Dubluseptol 120 mg comprimate si Dubluseptol 480 mg comprimate
(sulfametoxazol/trimetoprim)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru medicamentul
Dubluseptol. PMR detaliaza riscurile importante pentru Dubluseptol, cum pot fi reduse la
minimum aceste riscuri si cum vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si
incertitudinile (informatii lipsd) pentru Dubluseptol.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Dubluseptol si prospectul acestuia ofera
profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor informatii esentiale cu privire la modul in
care trebuie utilizat medicamentul Dubluseptol.

Noi probleme importante de sigurantd sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR pentru Dubluseptol.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Dubluseptol este autorizat pentru tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de tulpinile sensibile:
infectii ale tractului urinar cauzate de tulpini sensibile de E. coli, Klebsiella spp., Enterobacter
spp., Morganella morganii, Proteus mirabilis si Proteus vulgaris, otita medie acuta, cauzata de
tulpini sensibile de Streptococcus pneumoniae si Haemophylus influenzae, exacerbarea bronsitei
cronice, cauzatd de tulpini sensibile de Streptococcus pneumoniae sau Haemophylus influenzae,
infectie gastro-intestinald cauzata de Shigella, pneumonie cauzatd de Pneumocystis jirocecii si
prevenirea infectiilor cu Pneumocystis jirocecii la pacienti imunocompromisi (de exemplu,
SIDA), diaree a céldtorului cauzata de tulpinile enteropatogene de Esherichia coli. Infectiile pot
fi tratate cu Dubluseptol atunci cand este demonstratd sensibilitatea la Dubluseptol si existd o
motivatie obiectiva pentru care se preferd combinatia de antibiotice din Dubluseptol fatd de un
singur agent antibacterian.

Contine sulfametoxazol si trimetoprim ca substante active si este administrat pe cale orala.

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

Riscurile importante ale Dubluseptol, impreund cu masurile de reducere la minimum a acestor
riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe informatii despre riscurile Dubluseptol, sunt
prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente, pot fi:

e Informatii specifice, cum sunt atentiondri, precautii si recomandari privind utilizarea
corecta, din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel Tncat sa se asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este eliberat catre
pacient (de exemplu, cu sau fard prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor asociate acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor.
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In cazul in care informatii importante care pot afecta utilizarea n conditii de sigurantd a
medicamentului Dubluseptol nu sunt incd disponibile, acestea sunt enumerate la sectiunea
“informatii lipsa” de mai jos.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Dubluseptol sunt riscuri care necesitd activitdti speciale de gestionare a
riscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la minimum riscul, astfel incat
medicamentul sd poatd fi administrat in conditii de sigurantd. Riscurile importante pot fi
considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme de sigurantd pentru
care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Dubluseptol. Riscurile potentiale sunt
probleme de sigurantd pentru care este posibild asocierea cu utilizarea acestui medicament pe
baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost incad stabilitd si necesitd o evaluare
suplimentara. Informatiile lipsa se referda la informatii privind siguranta medicamentului care
lipsesc 1n prezent si care trebuie colectate (de exemplu, cu privire la utilizarea pe termen lung a
medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate e Tulburari hematologice si limfatice

e Reactii anafilactice

e Sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroza
epidermica toxica

Riscuri importante potentiale e Niciunul

Informatii lipsa e Riscul de malformatii congenitale la om

11.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Tulburari hematologice si limfatice

Dovezi  pentru  corelarea | Au fost raportate tulburari hematologice si limfatice dupa

riscului cu medicamentul utilizarea sulfametoxazolului si trimetoprimului.

Factori de risc si grupuri de | Cu frecventd necunoscutd. Pacienti care urmeazad tratament

risc pe termen lung cu sulfametoxazol si trimetoprim.

Masuri  de  reducere  la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor

minimum a riscului Adaugata la pct. 4.3, 4.4 51 4.8 din RCP si la pct. 2 51 4 din
Prospect.

Recomandarea privind monitorizarea lunard regulata a
hemoleucogramei atunci cdnd medicamentul este administrat
pentru perioade lungi de timp este inclusd in pct. 4.4 din
RCP.

Modul de eliberare: numai pe baza prescriptiei medicale.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Fara masuri de reducere la minimum a riscurilor

Risc important identificat: Reactii anafilactice

Dovezi  pentru  corelarea | Au fost raportate cazuri de reactii anafilactice si
riscului cu medicamentul hipersensibilitate severe dupa utilizarea de sulfametoxazol si
trimetoprim.
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Factori de risc si grupuri de | Persoanele cu alergii si hipersensibilitate la medicamente.
risc

Masuri  de  reducere  la | Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor
minimum a riscului Adaugata la pct. 4.8 din RCP si la pct. 4 din Prospect.
Modul de eliberare: numai pe baza prescriptiei medicale.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
Fara masuri de reducere la minimum a riscurilor.

Risc important identificat: Sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroza epidermica
toxica

Dovezi  pentru  corelarea | Au fost raportate cazuri de sindrom Stevens-Johnson si
riscului cu medicamentul necroliza epidermica toxica dupa utilizarea
sulfametoxazolului si trimetoprimului. Unele dintre acestea
au fost letale.

Factori de risc si grupuri de | Persoanele cu alergii si hipersensibilitate la medicamente.
risc

Masuri de  reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor
minimum a riscului Adaugata la pct. 4.4 din RCP si la pct. 2 si 4 din Prospect.
Recomandarea pentru monitorizarea simptomelor precoce
ale reactiilor cutanate este adaugata si inclusa la pct. 4.4 din
RCP si la pct. 2 si 4 din Prospect.

Modul de eliberare: numai pe baza prescriptiei medicale.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
Fara masuri de reducere la minimum a riscurilor.

Informatii lipsa: Riscul de malformatii congenitale la om

Masuri  de  reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor
minimum a riscului Adaugata la pct. 4.6 din RCP si la pct. 2 din Prospect.
Modul de eliberare: numai pe baza prescriptiei medicale.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
Fara masuri de reducere la minimum a riscurilor.

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

Nu exista studii care sd fie conditii ale autorizatiei de punere pe piata sau obligatii specifice
pentru medicamentul Dubluseptol.

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

Nu sunt necesare studii pentru medicamentul Dubluseptol.
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