Rezumatul planului de management al riscului pentru

Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm comprimate

Acesta este rezumatul planului  de management al riscului (PMR) pentru
Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm 250 mg/150 mg/50 mg comprimate.

PMR detaliaza riscurile importante ale medicamentului Paracetamol/Propifenazona/Cafeina
Laropharm 250 mg/150 mg/50 mg comprimate, cum aceste riscuri pot fi minimizate si cum pot
fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile legate de sigurantd (informatiile
lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al produsului Paracetamol/Propifenazona/Cafeina
Laropharm 250 mg/150 mg/50 mg comprimate si prospectul sau oferd informatii esentiale
profesionistilor din domeniu s@natatii si pacientilor despre cum trebuie utilizat
Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm 250 mg/150 mg/50 mg comprimate.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm contine trei substante active (care fac ca
medicamentul sa functioneze); acestea sunt paracetamol, propifenazona si cafeina.

Paracetamolul este o substantd care reduce durerea si febra. Propifenazona este un derivate de
pirazolond cu activitate analgezica si antipiretica. Cafeina actioneaza ca stimulant al sistemului
nervos central.

Actiunea medie antipireticd si analgezica a paracetamolului combinate cu propifenazona, un
puternic analgezic si antipiretic, este potentata de cafeind, care, prin actiunea sa vasoconstrictoare,
contribuie de asemenea crescand efectul terapeutic.

Paracetamol/Propifenazoni/Cafeina Laropharm 250 mg/150 mg/50 mg comprimate este
indicat la adulti si adolescenti cu vérsta peste 15 ani in algii, cefalee, dureri de origine dentara,
nevralgii, nevrite, dureri postoperatorii, si dureri de origine reumatica. De asemenea, produsul este
indicat in tratamentul durerii si febrei asociate cu raceala si gripa.

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

Riscurile importante ale Paracetamol/Propifenazoni/Cafeind Laropharm 250 mg/150 mg/50
mg comprimate, impreund cu masurile de minimizare a acestor riscuri sunt prezentate mai jos:

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente reprezinta masuri de rutina

pentru minimizarea riscurilor:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismentele, precautiile si sfaturile privind utilizarea corecta,
din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Marimea de ambalaj propusa — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasd astfel
incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect.

e Statutul juridic al medicamentului - medicamentul poate fi eliberat doar in farmacii, fara
prescriptie medicala.
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Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind pentru minimizarea riscurilor.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate Tn mod regulat, astfel incat sa se poata lua masuri immediate, daca este necesar. Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

II.A Lista cu riscurile importante si informatii lipsa

Riscurile importante ale medicamentului Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm 250
mg/150 mg/50 mg comprimate sunt riscuri care necesitd activitati speciale de gestionare a
riscurilor pentru a investiga in continuare sau a minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa poata
fi administrat n sigurantd. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care exista suficiente dovezi
ale unei legaturi cu utilizarea Paracetamol/Propifenazonia/Cafeina Laropharm 250 mg/150
mg/50 mg comprimate. Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care o asociere cu utilizarea
acestui medicament este posibild pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost inca
stabilitd si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se refera la informatiile privind
siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, despre
utilizarea pe temen lung a medicamentului).

Riscuri identificate importante |e Hepatotoxicitate
Supradozaj
Efecte asupra sistemului nervos central datorate
utilizarii concomitente a cafeinei In exces (prin
suplimentare alimentara)

e (efalee persistentd

Riscuri potentiale importante e Toxicitate renald
e Utilizare 1n sarcind si aldptare
Informatii lipsa Niciuna

I1.B Rezumatul riscurilor importante
Riscuri identificate importante:

1. Hepatotoxicitate

produsul medicamentos

Dovada asocierii riscului cu | Literaturd; Lista problemelor de siguranta per Plan de

Management al Riscului (PMR) al substantelor active per
produs (Doc. Ref:
CMDh 330 2015 Rev36 2023 10 corectie 2024 02)

Factori de risc si grupuri de risc

- pacienti cu afectiuni pre-existente: deficit de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza (care se poate manifesta prin anemie hemolitica),
porfirie hepatica acutd, Sindrom Gilbert (icter benign tranzitoriu
secundar deficitului de glucuronil-transferaza)

- insuficienta hepatica

- doze mari

- utilizare concomitentd a medicamentelor antiepileptice,
rifampicinei, barbituricelor, alcoolului

- malnutritie

- deshidratare

- subponderabilitate

Masuri de minimizare a riscurilor

Activitati de farmacovigilenta de rutina
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2. Supradozaj

Dovada asocierii riscului
produsul medicamentos

cu

Literatura, Lista problemelor de siguranta per Plan de
Management al Riscului (PMR) al substantelor active per
produs (Doc. Ref:
CMDh 330 2015 Rev36 2023 10 corectie 2024 02)

Factori de risc si grupuri de risc

- afectiuni associate deficitului de glutation, cum sunt
alcoolismul, malnutritia, HIV

- alcoolul

- utilizare concomitentd a inductorilor enzimatici

- utilizare concomitentd a altor produse (medicamente,
suplimente, alimente, bauturi) care contin cafeina

- pacienti cu boald coronariana

- utilizare concomitenta a antidepresivelor sau sedativelor

Masuri de minimizare a riscurilor

Activitati de farmacovigilenta de rutina

3. Efecte asupra sistemului

nervos central datorate utilizirii concomitente a cafeinei In

exces (prin suplimentare alimentara)

Dovada asocierii riscului
produsul medicamentos

cu

Literaturd, Lista problemelor de siguranta per Plan de
Management al Riscului (PMR) al substantelor active per
produs (Doc. Ref:
CMDh 330 2015 Rev36 2023 10 corectie 2024 02)

Factori de risc si grupuri de risc

- pacienti care consuma produse care contin cafeind cu rol
alimentar

- atleti

- pacienti psihiatrici

- femei cu simptome ale afectiunilor pre-existente ale vezicii
biliare

- afectiuni pre-existente capabile sd potenteze efectele cafeinei
variabilitate inter-individuald (de exemplu, cresterea
reducerii), care contribuie la o “sensibilitate” crescutd la
efectele substantei

Masuri de minimizare a riscurilor

Activitdti de farmacovigilenta de rutina

4. Cefalee persistenta

Dovada asocierii riscului
produsul medicamentos

cu

Literatura, Lista problemelor de siguranta per Plan de
Management al Riscului (PMR) al substantelor active per
produs (Doc. Ref:
CMDh 330 2015 Rev36 2023 10 corectie 2024 02)

Factori de risc si grupuri de risc

doze mari

tratament Indelungat

subponderabilitate

utilizare concomitentd a altor produse care contin cafeina
- utilizare cronica a altor produse care contin cafeind

Masuri de minimizare a riscurilor

Activitati de farmacovigilentd de rutind

Riscuri potentiale importante

5. Toxicitate renala

Dovada asocierii riscului
produsul medicamentos

cu

Literaturd, Lista problemelor de siguranta per Plan de
Management al Riscului (PMR) al substantelor active per
produs (Doc. Ref:
CMDh 330 2015 Rev36 2023 10 corectie 2024 02)
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Factori de risc si grupuri de risc

- varstnici

- insuficienta renala pre-existenta

- insuficienta cardiaca

- disfunctii hepatice

- doze mari

- expunere cronica la analgezice

- tratament concomitent cu analgezice, AINS, diuretice

Masuri de minimizare a riscurilor

Activitati de farmacovigilenta de rutina

6. Utilizare in sarcina si ala

tare

Dovada asocierii riscului cu
produsul medicamentos

Literatura, Lista problemelor de siguranta per Plan de
Management al Riscului (PMR) al substantelor active per
produs (Doc. Ref:
CMDh 330 2015 Rev36 2023 10 corectie 2024 02)

Factori de risc si grupuri de risc

- femei insarcinate (in special In primul si cel de-al doilea
trimestru si in ultimele 6 saptdmani de sarcind)
- paciente care alapteaza

Masuri de minimizare a riscurilor

Activitati de farmacovigilenta de rutind

Informatii lipsa
Niciuna.

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

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm 250 mg/150 mg/50 mg comprimate.

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

Nu sunt necesare studii pentru Paracetamol/Propifenazona/Cafeina Laropharm 250 mg/150

mg/50 mg comprimate.
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