Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem
dla produktu Jodek sodu Na'3'I POLATOM, kapsutki do
diagnostyki (Jodek sodu [131I])

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla leku Jodek sodu Na'3'l
POLATOM, kapsutki do diagnostyki. RMP opisuje w szczegotowy sposéb istotne ryzyka
zwigzane ze stosowaniem produktu Jodek sodu Na'3!'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki,
sposoby ich minimalizacji oraz sposoby pozyskiwania dodatkowych informacji na temat
ryzyka i danych zwigzanych ze stosowaniem produktu Jodek sodu Na'3!'lI POLATOM,
kapsutki do diagnostyki (brakujgce informacje).

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Jodek sodu Na'3'I POLATOM, kapsutki do
diagnostyki oraz ulotka dotgczona do opakowania zawierajg niezbedne informacje dla
pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentdw dotyczace sposobu stosowania produktu Jodek
sodu Na'3'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do opisanych kwestii zostang
uwzglednione w aktualizacji RMP produktu Jodek sodu Na!3!I POLATOM, kapsutki do
diagnostyki.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Jodek sodu Na'3!'lI POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest dopuszczony
do diagnostyki zaburzen czynnosci tarczycy (nadczynnosci i niedoczynnosci tarczycy), do
oceny potozenia tkanki tarczycy (w tym ektopii), jej wielkosci i ksztattu, czynnosciowej
charakterystyki zmian ogniskowych: guzkéw ,zimnych” (nie gromadzacych jodu),
»~Cieptych” (gromadzacych jod w podobnym stopniu jak prawidtowy migzsz tarczycy),
»goracych” (gromadzacych jod w wyzszym stopniu niz prawidtowy migzsz tarczycy). Jodek
sodu ['3'I] moze by¢ stosowany w celu badania kinetyki radiojodu w tarczycy. Ocena
wychwytu tarczycowego jodu i efektywnego okresu poéttrwania jodu w tarczycy stuzy¢é moze
do obliczen dozymetrycznych dawki terapeutycznej radiojodu. Jodek sodu [*3!1] stosowany
jest u pacjentéw leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy w celu identyfikacji
pozostatosci tarczycy oraz w diagnostyce przerzutow nowotworowych raka (petne
wskazanie znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego). Substancja czynna leku

jest jodek sodu ['3'I], a lek podaje sie doustnie.



II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i dziatania jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Jodek sodu Na!3'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki,
wraz z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu

leczniczego Jodek sodu Na'3!'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki przedstawiono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia zidentyfikowanego ryzyka zwigzanego z
produktami leczniczymi to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i zalecenia
odnoszace do prawidiowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta i Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) skierowane do pacjentéw i
pracownikéw stuzby zdrowia;

¢ Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkos¢ opakowania leku — ilo$¢ leku w opakowaniu
jest dobierana w taki sposdb, aby zapewnié¢ prawidtowe stosowanie leku;

¢ Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb, w jaki pacjent nabywa lek

(np. z lub bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac
konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Jodek sodu Na'3'l
POLATOM, kapsutki do diagnostyki to ryzyka, ktdre wymagajg specjalnych dziatan z
zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, tak aby produkt leczniczy mégt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb
mozemy udowodnic¢ zaleznosc¢ ryzyka od stosowania produktu Jodek sodu Na®3'I POLATOM,
kapsutki do diagnostyki. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage

dostepnych danych, ale zwigzek ten nie zostat dotychczas w peini ustalony i wymaga



dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg sie do informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych

(np. dotyczacych bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku);

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Brak
Istotne zidentyfikowane ryzyka * ra
Brak
Istotne potencjalne ryzyka * ra
Brak
Brakujace informacje * re

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczefAstwa zawarte w odpowiedniej Informacji o Produkcie sg
zgodne z aktualng wiedza.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedacych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Jodek
sodu Na'3'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu
leczniczego Jodek sodu Na'3!'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki.



