CzesSc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Thorens (cholecalciferol)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Thorens. Dokument opisuje
w szczegotowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Thorens, w jaki sposdb
ryzyko mozna ogra niczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Thorens.

Charakterystyka produktu leczniczego Thorens i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje

dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Thorens powinien by¢
stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Thorens powinno sie czytac biorgc pod uwage
wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku,
wchodzacych w skfad Publicznego Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Thorens.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Thorens zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach niedoboru
witaminy D3 u dzieci i dorostych (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych
wskazan). Produkt leczniczy zawiera cholecalciferol jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

Witamina D wzmacnia kosci i zeby, a takze wspomaga system immunologiczny. Witamina D ma kilka
waznych funkcji. Prawdopodobnie najwazniejszymi z nich sg regulacja wchtaniania wapnia i fosforu
oraz usprawnianie normalnego funkcjonowania systemu odpornosciowego. Przyjmowanie odpowiedniej
ilosci witaminy ma duze znaczenie dla prawidtowego rozwoju oraz rozwoju kosci i zebdéw, a takze

zwieksza odpornosé na niektére choroby.

Niedobor witaminy D w organizmie wigze sie z ryzykiem chordb kosci, takich jak: osteomalacja

(podatnos¢ do wyginania kosci) lub osteoporoza (podatnos¢ na ztamania kosci).

Lek Thorens

e zapobiega powstawaniu krzywicy u dzieci (demineralizacja kosci powodowana w gtéwnej
mierze przez niedobdér witaminy D3) i osteomalacji u dorostych (niedostateczna mineralizacja
kosci powodowana gtdwnie przez niedobdr witaminy D3).

e zapobiega powstawaniu krzywicy u wczesniakow.

e zapobiega niedoborowi witaminy D3 u dzieci i dorostych w przypadku zidentyfikowania ryzyka
niedoboru.



e zapobiega niedoborowi witaminy D3 u dzieci i dorostych z problemami z przyswajaniem
pozywienia (upos$ledzenie wchtaniania) zdiagnozowanym przez lekarza.

¢ wspomaga leczenie krzywicy u dzieci i osteomalacji u dorostych

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Thorens mozna znalezé w
Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Thorens, witaczajac w to streszczenie napisane
jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwa produktu leczniczego.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Thorens, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Thorens wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wilasciwej 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 srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Thorens nie zaproponowano dodatkowych sposobdow minimalizacji
ryzyka.

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

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore mogtyby wptywa¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Thorens sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Thorens to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy moégt byé bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Thorens. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie



brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Hiperkalcemia

Hiperkalciuria

Przyspieszony metabolizm witaminy D, na przykiad u pacjentow
cierpigcych na sarkoidoze

Interakcje z diuretykami tiazydowymi

Interakcje z glikozydami nasercowymi

Reakcje nadwrazliwosci

Stosowanie u pacjentow z hiperwitaminozg D

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
kamica nerkowa i nefrokalcynoza)

Istotne potencjalne ryzyka Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig
Potencjalny btad w podaniu leku
Przedawkowanie

Brakujace informacje Nie dotyczy

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istnieje ryzyko uszkodzenia w wyniku przypadkowego przedawkowania produktu leczniczego Thorens,
prowadzacego do wysokiego stezenia wapnia we krwi i moczu, obserwowanego w nastepujacych
okolicznosciach:

Dtuga terapia w duzymi dawkami (hiperwitaminoza D); moze to rowniez wynikac z btedéw w leczeniu.
Jednoczesne podawanie innych produktéw leczniczych lub suplementéw diety, ktére zawierajq
witamine D lub wptywajg na wydalanie wapnia (diuretyki) lub ktérych dziatanie moze byc¢ nasilone
wysokim stezeniem wapnia (hiperkalcemia);

Pacjent dotkniety sarkoidoza lub nadczynnoscig przytarczyc.

Wysoki poziom wapnia we krwi i moczu moze by¢ zwigzany z kamieniami nerkowymi.

Podczas cigzy kobiety powinny przestrzegaé zalecen lekarza, poniewaz ich potrzeby mogg sie rézni¢ w
zaleznosci od ciezkosci choroby,i ich reakcji na leczenie witaming D3. Metabolity wit D3 metabolitami
przenikajg do mleka matki. Moze to spowodowad potencjalne uszkodzenie ptodu lub niemowlecia

karmionego piersia.

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Ryzyko Rutynowe aktywnosci Mozliwosc¢ zapobiegania
minimalizujace ryzyko

1. Hiperkalcemia Odpowiednio uwzglednione w Nie dotyczy.
aktualnym tekscie ChPL:
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Zamieszczono w punkcie 4.8




Ryzyko

Rutynowe aktywnosci
minimalizujace ryzyko

Mozliwos¢ zapobiegania

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajdujg sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

2. Hiperkalciuria

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Zamieszczono w punkcie 4.8

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajdujg sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.




Ryzyko

Rutynowe aktywnosci
minimalizujace ryzyko

Mozliwos¢ zapobiegania

3. Przys$pieszony metabolizm
witaminy D, na przyktad u
pacjentéw cierpiacych na
sarkoidoze

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:
Zamieszczono w punkcie 4.5

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci lekusg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajdujg sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.

4. Interakcje z diuretykami
tiazydowymi

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajdujg sie w ChPL a ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.

5. Interakcje z glikozydami
nasercowymi

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Zamieszczono w punkcie 4.5

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajduja sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.

6. Reakcje nadwrazliwosci

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:

Zamieszczono w punkcie 4.3
Zamieszczono w punkcie 4.8

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazdéwki dotyczace uzycia
znajduja sie w ChPL a ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.

7. Stosowanie u pacjentéw z

Odpowiednio uwzglednione w

Nie dotyczy.




Ryzyko

Rutynowe aktywnosci
minimalizujace ryzyko

Mozliwos¢ zapobiegania

hiperwitaminoza D

aktualnym tekscie ChPL:
Zamieszczono w punkcie 4.3
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci lekusg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajdujg sie w ChPL a ulotce dla
pacjenta.

8. Stosowanie u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci
nerek (w tym kamica
nerkowa i nefrokalcynoza)

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:
Zamieszczono w punkcie 4.3
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajduja sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.

9. Stosowanie w okresie
cigzy i karmienia piersia

Odpowiednio uwzglednione w
aktualnym tekscie ChPL:
Omodwiono w punkcie 4.6
Omowiono w punkcie 5.3

Lek jest wydawany wytacznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci lekusg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajduja sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.

10. Potencjalny btad w
podaniu leku

Rutynowe dziatania w ramach
nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazdéwki dotyczace uzycia
znajduja sie w ChPL i ulotce dla
pacjenta.

Nie dotyczy.




Ryzyko Rutynowe aktywnosci Mozliwos¢ zapobiegania
minimalizujace ryzyko

11. Przedawkowanie Odpowiednio uwzglednione w Nie dotyczy.
aktualnym tekscie ChPL:
Ostrzezenie zamieszczono w punkcie
4.4

Omoédwiono w punkcie 4.8

Lek jest wydawany wytgcznie na
recepte. Informacje dotyczace
postaci leku sg wyraznie podane na
zewnetrznej etykiecie. Jasne
wskazowki dotyczace uzycia
znajduja sie w ChPL a ulotce dla
pacjenta.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

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

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Thorens.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Thorens.




