CzesSc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Woda do wstrzykiwan CSL Behring.

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Woda do wstrzykiwan CSL
Behring.

Charakterystyka produktu leczniczego Woda do wstrzykiwan CSL Behring i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osdéb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Woda do wstrzykiwan CSL Behring powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Woda do wstrzykiwan CSL Behring zarejestrowany do stosowania jako rozpuszczalnik
do rekonstytucji odpowiednich produktdéw leczniczych. Jedynym skfadnikiem jest sterylna woda do
wstrzykiwan. Dawkowanie i sposdb podawania zalezg od instrukcji dotyczacych rozpuszczania lub
rozcienczania produktu leczniczego.

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

Rekonstytucje nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych w celu unikniecia zanieczyszczen
podczas przygotowywania i infuzji produktu.

Nie jest znane istotne potencjalne ani zidentyfikowane ryzyko, stosowania Woda do wstrzykiwan CSL
Behring jako rozpuszczalnika do rekonstytucji odpowiednich produktéow leczniczych, adresowane do
pacjentéw i pracownikéw ochrony zdrowia w ChPL i ulotce dla pacjenta.

Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania, zapewniajagce jego wiasciwe zastosowanie
w rozpuszczonym produkcie leczniczym.

Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek -z przepisu lekarza.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Woda do wstrzykiwan CSL Behring to
ryzyka, ktére wymagajq specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy modgt byc
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu. Potencjalne ryzyka odnosza sie do



sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku 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 odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Nie dotyczy

Istotne potencjalne ryzyka Nie dotyczy

Brakujace informacje Nie dotyczy

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie jest znane istotne ryzyko, prawidtowego zastosowania Woda do wstrzykiwan CSL Behring jako
rozpuszczalnika do rekonstytucji odpowiednich produktdéw leczniczych, adresowane do pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia w ChPL i ulotce dla pacjenta. Brakuje informacji o bezpieczenstwie
produktu leczniczego, ktore uwaza sie za 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 produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Woda do wstrzykiwan CSL
Behring.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Woda do
wstrzykiwan CSL Behring.



