Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fragmin (Dalteparinum

natricum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fragmin.

Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Fragmin, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wigcej informacji
o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Fragmin.

Charakterystyka produktu leczniczego Fragmin i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne 1 dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Fragmin powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Fragmin zostat zarejestrowany do stosowania w:
1. Leczeniu ostrej zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci ptucne;.

2. Zapobieganiu krzepnigcia krwi w krazeniu pozaustrojowym, np. podczas hemodializy
1 hemofiltracji w przebiegu ostrej lub przewlektej niewydolnosci nerek.

3. Profilaktyce przeciwzakrzepowej zwigzanej z zabiegami chirurgicznymi.
4. Profilaktyce przeciwzakrzepowej u chorych unieruchomionych z przyczyn medycznych.

5. Niestabilnej chorobie wiencowej (np. diawica piersiowa spoczynkowa, zawat migsnia
sercowego bez zatamka Q).

6. Przewleklym leczeniu objawowej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (proksymalna
zakrzepica zyt glebokich i/lub zatorowos$¢ ptucna) w celu zmniejszenia nawrotéw choroby
zakrzepowo-zatorowej u pacjentdéw z chorobami nowotworowymi.

Proponowane wskazanie pediatryczne:
Dzieci 1 mlodziez:

Leczenie objawowej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dzieci i mlodziezy
w wieku od 1 miesigca i starszych.

Fragmin zawiera dalteparyng jako substancj¢ czynng i jest podawany we wstrzyknigciu.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego iaktywnoS$ci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Fragmin, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Fragmin wymieniono ponize;j.



Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta
i Charakterystyce produktu leczniczego, przeznaczone dla pacjentdbw oraz 0sob
wykonujacych zawody medyczne;

Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. na lub
bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dzialania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore moglyby wplywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Fragmin, s3 one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Tabela 1. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Brak

Istotne potencjalne ryzyka

Osteoporoza zwigzana z dlugotrwatym stosowaniem

Brakujace informacje

Dhugotrwate stosowanie u dzieci i mtodziezy (w tym zdarzenia zwigzane
z urazami koscca)

Ryzyko krwawienia u noworodkéw i (lub) niemowlat <2 roku zycia

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 2. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne potencjalne ryzyko: Osteoporoza zwiazana z dlugotrwalym stosowaniem

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

Baza danych firmy Pfizer dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych, dane pochodzace z badan klinicznych oraz dane literaturowe.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Do czynnikéw ryzyka zaliczane sa te potencjalnie przyczyniajace si¢ do
wystgpowania osteoporozy (ple¢ zenska, starszy wiek, biata lub azjatycka rasa,
przypadki osteoporozy w rodzinie oraz niewielka postura ciata) oraz pacjenci




z istniejgcymi chorobami lub stosujgcy inne terapie powodujace wystgpienie
osteoporozy lub ztaman, zwlaszcza: przerzuty do kosci, osteoporoza
pomenopauzalna lub starcza, niedobor testosteronu (np.: w potaczeniu
z nadczynnos$cig tarczycy), cigza, reumatoidalne zapalenie stawow oraz
dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow. !

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki komunikacji ryzyka:

ChPL Punkt 4.8 Dziatania niepozadane, zgodnie z ktorym:

Diugotrwale stosowanie heparyny wigze sig z ryzykiem osteoporozy. Ryzyka
osteoporozy nie mozna wykluczy¢, mimo ze nie obserwowano go przy stosowaniu
dalteparyny.

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka rekomendujgce uwzglednienie
okreslonych danych klinicznych w celu przedstawienia zaistniatego ryzyka:

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem dalteparyny podczas
osteoporozy zwigzane z dlugotrwatym leczeniem opisano w punkcie 4.8 ChPL.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka nieuwzglednione w Drukach
Informacyjnych
Brak

I1.C Podsumowanie brakujacych informacji

Tabela 3. Podsumowanie brakujacych informacji

Brakujace Informacje: Dlugotrwale stosowanie u dzieci i mlodziezy (w tym zdarzenia zwiazane z urazami ko$éca)

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki komunikacji ryzyka:

ChPL Punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

ChPL Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
ChPL Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

ChPL Punkt 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

ChPL Punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka rekomendujace uwzglednienie
okreslonych danych klinicznych w celu przedstawienia zaistniatego ryzyka:

Dawkowanie i sposob podawania dalteparyny u -niemowlat i dzieci opisano
w punkcie 4.2 ChPL.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania dalteparyny u -
niemowlat i dzieci opisano w punkcie 4.4 ChPL.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem dalteparyny u niemowlat
i dzieci opisano w punkcie 4.8 ChPL.

Wiasciwosci farmakodynamiczne dalteparyny opisano w punkcie 5.1 ChPL.

Wiasciwosci farmakokinetyczne dalteparyny opisano w punkcie 5.2 ChPL.

! Kanis JA, McCloskey EV. Risk factors in osteoporosis. Maturitas 1998;30:229-33.




Inne rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka nieuwzglednione w Drukach
Informacyjnych
Brak

Brakujace Informacje: Ryzyko krwawienia u dzieci i mlodziezy <2 roku zycia

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki komunikacji ryzyka:

ChPL Punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

ChPL Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
ChPL Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

ChPL Punkt 5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

ChPL Punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka rekomendujace uwzglednienie
okreslonych danych klinicznych w celu przedstawienia zaistniatego ryzyka:

Dawkowanie i sposob podawania dalteparyny u niemowlat i dzieci opisano
w punkcie 4.2 ChPL.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania dalteparyny
u niemowlat i dzieci opisano w punkcie 4.4 ChPL.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem dalteparyny u niemowlat
i dzieci opisano w punkcie 4.8 ChPL.

Wiasciwosci farmakodynamiczne dalteparyny opisano w punkcie 5.1 ChPL.

Wiasciwosci farmakokinetyczne dalteparyny opisano w punkcie 5.2 ChPL.

Inne rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka poza opisanymi w Drukach

Informacyjnych
Brak

IL.D Plan rozwoju produktu leczniczego

Brak badan dotyczacych rozwoju produktu leczniczego.

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

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Fragmin.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Fragmin.
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