Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla grupy
produktow leczniczych SmofKabiven, emulsja do infuzji

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla grupy produktéw leczniczych SmofKabiven,
emulsja do infuzji. Dokument opisuje w szczegdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktow leczniczych SmofKabiven, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktow leczniczych SmofKabiven.

Charakterystyki Produktow Leczniczych SmofKabiven i Ulotki dla pacjenta zawierajg najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkty lecznicze
SmofKabiven powinny by¢ stosowane.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkty lecznicze SmofKabiven sg =zarejestrowane do stosowania w zywieniu pozajelitowym
u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 2 lat i powyzej, u ktérych zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajgce lub przeciwwskazane (patrz Charakterystyki Produktow Leczniczych
w celu uzyskania petnych wskazan). Zawieraja glukoze jednowodng, alanine, arginine, glicyne,
histydyne, izoleucyne, leucyne, lizyne (jako octan), metionine, fenylolanine, proline, seryne, tauryne,
treonine, tryptofan, tyrozyne, waline, wapnia chlorek dwuwodny*, sodu glicerofosforan uwodniony¥*,
magnezu siarczan siedmiowodny*, potasu chlorek*, sodu octan tréjwodny*, cynku siarczan
siedmiowodny*, olej sojowy oczyszczony, triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o Sredniej
dtugosci tancucha, olej z oliwek oczyszczony, olej rybi bogaty w omega-3 kwasy (*nie sg zawarte
w SmofKabiven EF/SmofKabiven extra Nitrogen EF) jako substancje czynne i sa podawane w infuzji
dozylnej.

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

Istotne ryzyka produktéw leczniczych SmofKabiven, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze

stosowaniem produktéw leczniczych SmofKabiven wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawiditowego sposobu stosowania, zamieszczone w  Ulotkach dla pacjenta
i w Charakterystykach Produktéw Leczniczych przeznaczonych dla oséb wykonujacych zawody
medyczne;

o Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniach lekéw;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowan lekdw, zapewniajace ich wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci lekow - sposéb w jaki pacjent nabywa leki (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z ich stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych SmofKabiven to ryzyka, ktore
wymagajq specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko w taki sposdb, zeby produkty lecznicze mogly by¢ bezpiecznie
podawane. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktéow leczniczych SmofKabiven. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem lekow jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, ktérych obecnie brakuje i wymagajq zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania lekow).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | brak

Istotne potencjalne ryzyka brak

Brakujace informacje brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy, poniewaz nie zostaly zidentyfikowane istotne ryzyka, potencjalne ryzyka ani brakujace
informacje.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktéw leczniczych do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktow leczniczych SmofKabiven.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktédw leczniczych
SmofKabiven.



