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Populacja pediatryczna w
drukach-informacyjnych

Waldemar

Zaktad Farmakoekonomiki Warszawski Uniwersytel
Awafarm s.c.

>Modut 1

v Informacje administracyjne i informacje o leku

i 1.3.2 — Oznakowanie opakowa
obowigzujace w Polsce

e Modut 1.1 — OgolIny spis treei (Mod 1.3.3 - Ulotka informacyjna

e Modut 1.2 — Formularz wniosku 1.3.4 — Makiety i probki

e Modut 1.3 - Charakterystyka Produktu Leczni€zego, )
informacje zawarte na opakowaniach i ulotka 1.3.5 — Charakterystyka Produktu Leczniczego

informacyjna

Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu

Ustawa Prawo farmaceutyczne produktu leczniczego, z zasteeaiem art. 15 i 16,
ulotka - jest informacja przeznaczona dla powinien zawieraw szczegoInci:
uzytkownika, zatwierdzona w procesie 11) Charakterystyke¢ Produktu Leczniczego
dopuszczenia do obrotu, spgiizona w formie 12) wzory opakowia bezpdrednich i zewstrznych
odrebnego drukindakzona do produktu leczniczeg przedstawione Wformie opisowej i graficzmepz

ulotke, wraz z raport
13) kopie wszystkich poz
Produktu Leczniczego pr. ez whciwe
organy pastw cztonkowskic
paistw cztonkowskich Europ ezumienia d
Wolnym Handlu(EFTA) — stro Europejskin|
Obszarze Gospodarczym oraz efeliena to
zastosowanie;

badania jej czytelnéci;
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Raport EMEA 126326/2004

Badanie w szpitalu pediatrycznym

- Dziatania niepgadane w 112 przypadkach (3,9%) z
2881 zlece Eodanla lekow rejestrowanych i w 95
przypadkach (6%) z 1574 przypadkéw zastosowania
poza wskazaniamoff-label) lub
niezarejestrowanych wskazanlach

niezarejestrowanych wskazaniach Ieko
zarejestrowanych centralnie; 130 zgondw.

FDA 2000: 20 zgonéw z powodu
przedawkowania

Konieczne dobre oznakowanie lekéw, zwlaszcza
w odniesieniu do dawkowania i |nteraij| czego
w przypadku stosowaniaff label brak.

Konferencja Leki stosowane w pediatrii
6-7 marca 2013 CZD / PPF

A GUIDELINE ON SUMMAR

PRODUCT CHARACTERISTIC
Notice to Applicants Vol 2C Rev 2 September. 2009

Doktadne wymagania dotysze zapiséw we wszystkich
punktach ChPLodrimie stosowania lekéw w populacji
pediatrycznej

4.1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Powinny mi€ pokrycie w wynikach bada
klinicznych;

Leczenie, zapobleganle za
diagnostyczne .
Precyzyjnie okréona jednostka ch

Populacja, zakres wieku dzieci, poda¥

Jeili brak danych dotyerych dawkowania w
populacji pediatrycznej nie me by
uwzgkdniona we wskazaniach
Np. Lek X jest wskazany u <noworodkow=>,
<dzieci w wieku od x do y lat>

Warunki podania leku, np. dieta, stylcia

doktadnid.

> 4.2. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

- Doktadne okrélenie dla kadej metody/drogi
podania/wskazania;

- Jeli to wskazane podanie pierwszej dawki, dawki
przypominajcej

« Maksymalna dawka jednorazowa, do
lub catkowita;

« Czas trwania leczenia, ograniczenia, odsta

« Zalecenia odnimie sposobu ustalania dawki;

« Przerwy w kursach leczenia

« Zalecenia odnimie przyjmowania leku w relacji do

spazywania pokarmu;

Zalecenia odnimie unikania dz. niegadanych, np. leki

przeciwwymiotne;

Interakcje wymagagpe dostosowania dawkowania;

.

.

.

.

Specjalne grupy chorych :

« upaciledzenie/niewydolng watroby/nerek,

« inne schorzenia;

Zawsze musi byuwzgkdniona pedsekcja Populacja
pediatryczna;
Zakres dawek (np. mg, mg/kg, mgjnl
przedziatbw wiekowych, w szczegékuo d|
dzieci (zgodnie Note for Guidanceon
Clinical Investigation of Medicinal Products
in Children);

Jesli spos6b podawania leku taki sam u dorostych ecizi
balezy umieici¢ odpowiedni informacg

Specjalne zwroty jdi wskazania pediatryczne nie zostaty
dokfadnie ustalone.

Leku nie wolno podawéze wzgtdow bezpieczgstwa-
Lek X jest przeciwwskazany u dzieci w wieku .... we
wskazaniu (pkt 4,3)
Lek nie powinien by podawany ze wz
bezpieczéstwo lub skuteczng- Lek X nie
stosowany u dzieci w wieku.... ze wedl na za
dotyczice bezpieczestwa/skuteczniwi (pkt 4.8 |
Choroba nie wygpuje w populacji pediatrycznej:'Leku X
nie stosowano u dzieci w wieku.... w...

Inne: Skuteczni@ i bezpleczﬁstwo Ieku X u dzieci w
wieku... nie zostaly ustalone.
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> 4.3. PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy poda przypadki w ktérych stosowanie leku jest bezwdgle
przeciwwskazane: stan chorego, towarggezschorzenia, czynniki

demograficzne, predyspozycje (np. Wwazej wystpujace dziatania

niepazadane);

Inne przeciwwskazane leki;
Bezwzgtdne przeciwwskazanie do stosowania
Nadwraliwos¢ na sktadniki preparatu.

Brak danych nie jest przeciwwskazaniem. Jedeakae nim by w
odniesieniu do niektorych populacji.

np. Pacjenci w wieku pogej 18 lat

Konferencja Leki stosowane w pediatrii
6-7 marca 2013 CZD / PPF

>4.4. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

* Przeciwwskazania wzglne = ostrzeenia,srodki
ostraznosci;

« Warunki w ktérych stosowanie jest dopus2gzalne pod
pewnymi warunkami;

« Specjalne grupy chorych (np. upexdzenie funkcj
watroby, niewydolné¢ migsnia sercowego z
podaniem stopnia), u ktérych wypt¢ mog
dziatania niepgadane. Odwotanie do
Risk Managenment Plan;

« Grupy chorych wymienione w przeciwwskazaniach nie
powinny by tu powtarzane

« Cigzkie dziatania niepmdane, ktére magwystpi¢ w
pewnych warunkach u wszystkich pacjentow;

Cigzkie dziatania niepmdane wymagape postpowania
specjalistycznego;

Jeili dziatanie niepgadane ma cgsto powany przebieg i wysipuje
czesto naley je poda na pocatku tegoparagrafu, ramka
wyréznienie;
Efekt pierwszej dawki, objawy odstawienia -

Sposoby zapobiegania wypteniu cizkich d2|ala1
wczesnego wykrywania, kontrola parametrow labol
monitorowanie objawoéw klinicznych;

Klinicznie istotne interakcje;

Obecnd¢ alkoholu w produktach ginnych
Genotyp, fenotyp

Przenoszenie czynnikéw zakeych
Ostrzeenie przed niewkgiwym podaniem

Populacja pediatryczna
— Ostrzezenia specyficzne dla populacji pediatrycznej

— Informacje dotyczace dtugoterminowego
monitorowania bezpieczéstwa

Children and adolescent population: Growth and deviepment

(chronic hepatitis C) During the course of interferon X/Y combination
therapy lasting up to 48 weeks in patients agés@igh 17 years, weight
loss and growth inhibition were common (see sest#B8 and 5.1). The
longer term data available in children treated \lih combination therapy
drgrawth retardation (>
15 percentile decrease in height percentile as 0 baseline) in 21
% of children despite being off treatment for mi earsCase by
case benefit/riskassessment in children The expected fit of treatment
should be carefully weighed against the safetyirfigsl o
children and adolescents in the clinical trial(sections 4%
It is important to consider that the combinatioertipy inducet
inhibition, the reversibility of which is uncertain
This risk should be weighed against the diseasecteistics of the
child, such as evidence of disease progressioalghofibrosis), co-
morbidities that may negatively influence the diseprogression (such as
HIV co-infection), as well as prognostic factorsre$ponse, (HCV
genotype and viral load). Whenever possible thklatiould be treated
after the pubertal growth spurt, in order to rediieerisk of growth
inhibition. There are no data on long term efferisexual maturation

http://www.propharmacia.pl

> 4.5 INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I INNE
RODZAJE INTERAKCJI

Interakcje ograniczage stosowanie leku;
Interakcje ograniczage stosowanie ingych lekow;

Zalecenia w nagpujacej kolejngci:
« faczne stosowanie przeciwwskazane (p pkt 4.3),
« nie zalecane (patrz pkt. 4.4),
- dostosowania dawkowania (patrz punkt 4.2 1%

Whplyw na parametry farmakokinetyczne;

Jeili znany, mechanizm interakcji;

Interakcje z pokarmem;

Informacja o ewentualnym braku badaterakcji
Populacje szczegodlnie nacme na interakcje
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Populacja pediatryczna

Interakcje farmakokinetyczne: relacja dérodzieci oraz
dzieci w r&nym wieku. X
Wskazanie ewentualnego podatsiava in
dorostych i dzieci.

Badania interakcji wykonane tylko dla dorostych

4.8. DZIALANIA NIEPO ZADANE
— Podsumowanie profilu bezpiegmtwa
— Tabelaryczne zestawienie dzialasiepa@zadanych
— Opis wybranych dziataniepazgdanych
— Inne specjalne populacje

- Populacja pediatryczna
- czgstas¢ w populacii pediatrycznej i dorostej
- roznice profilu bezpieczestwa mégdzy populacjami

The safety assessment in children and adolescent
is based on the safety data frqm the Phase Il trial

DELPHI in which 80 ART expe
infected paediatric patients aged

substance X with low dose ritonavir in*
combination with other antiretroviral agents (see
section 5.1). Overall, the safety profile in these 80
children and adolescents was similar to that
observed in the adult population.

» 4.9.PRZEDAWKOWANIE
* Objawy
* Leczenie
*Populacje specjalne
» Dawki toksyczne u dzieci, obja

> 5.1WELASCIWOSCI FARMAKODYNAMIC
 Grupa farmakoterapeutycz(kod ATC);
*Mechanizm dziatania;

« Efekty farmakodynamiczne;

» Skuteczné kliniczna

Informacje powinny b§ systematycznie aktualizowane, 2wiaszc3
odniesieniu do populacji pediatrycznej

eInformacja o tymze lek naley do kategorii biopodobnych

Populacja pediatryczna

Nalezy przedstawd wyniki wszystkich istotnych klinicznie
bada przeprowadzonych u dzieci, z podziatlem na grupy
wiekowe.
W przypadku braku wskazalo stosowal
pediatrycznej nalgy to jasno podaz odnies|
4.2.14.3 ChPL.
W przypadku gdy EMA zawiesita lub odroczyta
obowizek przedstawienia batla populaciji pediatrycznej
nalezy umieici¢ taka informacg.

5.2. WLASCIWOSCI FARMAKOKINETYCZNE
Wstep — czy jest to prolek, aktywne metabolity,
rozpuszczaln@, aktywndg¢ optyczn

Ogdlna charakterystyka substanciji cz:
dystrybucja, metabolizrim vitro, biotransfo
liniowos¢ dawkowania);

wiek, plet, updiledzenie funkciji wtroby lub nerek;
Zwiazek dawka — stenie w surowicy — efekt;
Rola metabolitéw (jdi istnieje) w efekcie dziatania leku.
Populacja pediatryczna

« Réznice w stosunku do populacji dorostej

http://www.propharmacia.pl
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Wymagania techniczne poprawiaj ace

czytelng SERITHE Nalezy unika pisania diymi literami, podkrélen

oraz czcionkitalic (z wyjatkiem nazw fadiskich).
UE 9 punktéw Didota Polska@inktdwminimalna wielk@é.

2sse coaracers are > pamt

these characters are 6 pomt U kl’ad u |Otkl
these characters are 7 pomt q S a o
these characters are 8 point Odpowiedni trast madzy ttem i tekstem.

these characters are 9 point. Nie nalezy stoso
Interlinia 1,5 odlegh

Stosowanie kolumn po
by¢ rozdzielone dostate

tle pod tekstem rysunkow

igdzy stowami w wierszu.
czytedoio Powinny
inesem lulalini

Odstp migdzy wierszami
Zdania nie dhasze ni 20 sto
liter w wierszu,

Na liscie wyliczeh nie wicej niz
Korzystne wstawianie punktord

Nagtowki

) " . ] ] Dziatania niepazadane
Powinny by uwzgkdnione gtéwne sekcje ulotki. Ko|ejn0écngodnie ze zmniejszaja sie
Podtytuty z odpowiednim tekstem tylko wowczas czestaicia wystpowania,

gdy jest to istotne dla danego leku. np. substancjg
pomocnicze nie wywierage dziatania biologiczneg

Bold, kolor, jedpolity rozmiar w tefcie.
Nagtowki numer
Skfadnia

Paragrafy niezbyt dtug
Na liscie wyliczehr nie wig
ztozonych. Korzystne wst;

Czestas¢ wyjasniona podana w uktadzie MEDRA
powinna by wyjasniona w spos6b opisowy,

1=

(uzywat termin ,natyc
Opis dziata niepazadan
narzdowym nie jest zale

Zalecenia EMA dotyczace ulotek lekow
* Styl pediatrycznych
0 Zgodnie z wytycza styl aktywny:

0 przyjmij 2 tabletki
. Tak jak w przypadku innych szczepionek dzieckazeno
0 musisz... A e A >
odczuwa bol w miejscu wstrzykrcia szczepionki lub
0 Rozporz widoczne mae b czerwienienie lub obgk tego
czynnej form miejsca. Obawy te poWgany ugic¢ po kilku dniach.
0 Unika¢ skrétow Inne objawy, ktére m j
P . Dawka dla dziecka w wiek
0 Qb]esnlenla e lekarza i zalgy od masy ciata kle podawana
* Papier jest dawka 20 mg na kg masy
0 Zagiecia ulotki nie po

czytelng¢
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Tetracykliny - pytania
Prosz powiedzi€ w jakim celu przyjmowany jest lek
Cel badania czytelno sci ulotki <doxycyclinum>
Jak diugo naley stosowad lek <doxycyclinum>
Jest cieply stoneczny d#ieCzy mae Pan/Pani
uprawig ogréd w czasie stosowania leku
<doxycyclinur
Po kilkunastu dni od zakezenia leczenia lekiem
<doxycyclinum> wy: iegunka. Co nalg zrobic?
Czy ma@na podd lek <d inum> 6-letniemu
dziecku? Jdi tak, to dlacz i
Czy naley przyjmowa lek
positku?
Po przyjciu potowy zaleconej
kapsutek objawy choroby ugti
przerwa stosowanie leku?

Zlokalizowanie_informaciji.
Zrozumienie jej.
Umiejetnos¢ postpo
ulotki.

zgodnie z zaleceniami

2
5 :
4 Poxsibe sidesfscts — Wy tesele s Ecame snus o
5 How o sore Vicks Sinex Soother o s et s
2 Fuhernformation o, plssa ol docor of phanacist.
e o dipoivisgaidinini gy boredc, e
iy o7 —veamenwihVieks Snex Suotermaybe |
affcted if tis used at the
o LT f
7 | iepeme kairg o he el J Before usrg tll your octor i you Fave: © Plagaiacy sod s tinlig T
wlninges ¢ ; |
o and st 69 b b el e b e H
B - o 1o o Vi S S [ L £
e ! iz gy o fbroastlonding i
s e on © Driving and using machines
1ok, b o e s,
s of Vs S St scent) o, oy o, o homed
g eyl o sbrors M . porantisomaion st o o he
:;dm::ﬂ ‘wnatmart of Prkinson's dsmaze el deprosiny- Do ot e Vick = a
e #
+ t02 o gicyeh Heckid , spacally duing
o o oW o fong-temuse.
, egonal dpreanuch s g and mpramine
gt 2.5 v . -
T e /
L aae—

Patient Information Cambridge University Hospitas [T

Children’s Services - Information for

»Dobry lek” parents

Pneumonia

What is pneumonia?

the s, and
consoldation

Skutecznos i
| bezpieczenstwo

What causes pneumonia?

P s i coused eithr by bactoral (20%) 1 viral (70%) nfecion

Who is most likely to get pneumonia?
P o o

How is the diagnosis of pneumonia made?

Fistary s taken by the doctor,

s e o sing a sabwscope

Will any tests be carried out?

cpuctod, e folowing investastons mes help Wi the disarosis:

. or through a fne tube I the

. s ot
dicharae from hospitl
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Patient Information

LanIIUYE VIIVEISILY AUSPIAl WLLEEE
NS Foundation Tust

Physiotherapy - usually given twice a day, to help your child ta cough up.
phlegm. The frequency of this will be directed by medical staff.

Offer your child their favaurite drink in small, frequent amounts, to keep
her/him well hydrated.

When should you seek medical help following discharge?

Your child will only be discharged from hospital when he/she is considered well
enough, and no longer requiring oxygen. They will usually be sent home with
antibiotics - it is important that they finish the prescribed course. If your child does
ot seem to be improving following discharge take her/him to see your GP.

Will my child have any long-term problems?
Pneumonia is an acute infection of the lungs and children usually recover quickly with
treatment. However, they may be tired and off their food for a few weeks following
the infection.

Pneumonia does not usually result in any long-term chest problems.

Name of child:

Date of hospital admission:

Treatment discharged on:

Outpatient follow-up appointment:

If you have any further questions, please do not hesitate to ask the nursing staff.

If you are at all concerned about your child, please contact:

Ward

http://www.propharmacia.pl



