Czesc¢ VI:Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Vitamin D3 Meditop 10 000 IU.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Vitamin D3
Meditop 10 000 UI, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Vitamin D3 Meditop 10 000 UI.

Charakterystyka produktu leczniczego Vitamin D3 Meditop 10 000 IU i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy
Vitamin D3 Meditop 10 000 IU.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Vitamin D3 Meditop 10000 IU zarejestrowany do stosowania we
wskazaniu/wskazaniach niedoboru witaminy D u dorostych.
Produkt leczniczy zawiera cholekalcyferol jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Vitamin D3 Meditop 10 000 IU, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Vitamin D3 Meditop 10 000 IU wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej 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 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 nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Vitamin D3 Meditop 10 000 IU to ryzyka,
ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt byé bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnié
zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Vitamin D3 Meditop 10 000 IU.

Potencjalne ryzyka odnoszg 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 pefni ustalony i wymaga dalszej oceny.

Brakujgce informacje odnoszga sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Page 13 of 15



Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka| ¢ Hiperkalcemia, zwtaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka

Brakujace informacje e Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Hiperkalcemia, zwtaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Badania kliniczne, opisy przypadkéw

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

- Jednoczesne podawanie tiazydowych lekow
moczopednych i lekédw o podobnym dziataniu
farmakologicznym (np. klopamid, indapamid)

- Jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych wapn,
przyjmowanych w duzych dawkach

- Jednoczesne stosowanie innych produktéw
zawierajgcych witamine D, przyjmowanych w duzych
dawkach

- Nadczynnos¢ przytarczyc

- Choroby uktadu odpornosciowego charakteryzujace sie
powstawaniem ziarniniakéw, takie jak sarkoidoza

- Nowotwor ztosliwy

- Mutacje genu CYP24A1

- Ograniczenie ruchu

- Ciezkie odwodnienie

- Tuberkuloza

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Rutynowe informowanie o ryzyku:
ChPL4.3, 4.4.,4.5,4.6,4.8,4.9.0raz5.2

- Regularne monitorowanie poziomu wapnia w osoczu
(poczatkowo co tydzien, a nastepnie raz na 2-4
tygodnie)

- Monitorowanie stezenia wapnia w surowicy,
wydalania wapnia z moczem i czynnosci nerek
poprzez pomiar stezenia kreatyniny w surowicy
podczas dtugotrwatego leczenia

- Monitorowanie stezenia wapnia i fosforandéw u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

- Monitorowanie poziomu wapnia we krwi i moczu u
pacjentéw z sarkoidozg

- Przerwanie leczenia w przypadku podejrzenia lub
rozpoznania hiperkalcemii

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace poza
informacje o produkcie:

- Ograniczenie wielkosci opakowania do 10 tabletek.

- Produkt leczniczy dostepny na recepte.

Dodatkowe aktywnosci
zwiazane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

II.C Plan przewidywanego po dopuszczeniu produktu do obrotu

Nie dotyczy.
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