Czesé¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Ibuvit D3 Kids, krople doustne, roztwoér (cholekalcyferol)

Niniejszy dokument zawiera podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem (RMP) dla produktu
leczniczego lbuvit D3 Kids. RMP opisuje istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Ibuvit D3 Kids oraz metody minimalizacji tych zagrozen, a takze wyjasnia, gdzie mozna
uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat zagrozen i niewiadomych (brakujgcych informaciji) na temat
produktu leczniczego Ibuvit D3 Kids.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Ibuvit D3 Kids i ulotka dla pacjenta dotgczona do
opakowania zawierajg najwazniejsze informacje dotyczgce sposobu stosowania produktu leczniczego
Ibuvit D3 Kids przeznaczone dla fachowego personelu medycznego i pacjentow.

l. Informacje o leku i w jakim celu sie go stosuje

Ibuvit D3 Kids jest zarejestrowany do stosowania w profilaktyce krzywicy i osteomalacji u dzieci i
dorostych, w profilaktyce krzywicy u wczesniakéw, w profilaktyce stanéw zwigzanych z niedoborem
witaminy Ds u dorostych i dzieci, w profilaktyce niedoboru witaminy D3 u dzieci i dorostych, w leczeniu
wspomagajgcym w osteoporozie u dorostych i leczeniu niedoczynnosci przytarczyc u dorostych (petny
wykaz wskazan do stosowania mozna znalez¢ w ChPL). Lek zawiera substancje czynng
cholekalcyferol i jest podawany doustnie.

Il. Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku i dzialania majace na
celu minimalizacje lub dokiadniejsze scharakteryzowanie tych
zagrozen

Ponizej opisano w skrécie istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuvit D3
Kids oraz dziatania majgce na celu minimalizacje tych zagrozen.

Dziatania majgce na celu minimalizacje zagrozen zidentyfikowanych dla produktéw leczniczych mogg
obejmowac:

« zamieszczenie specjalnych informaciji, takich jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i porady dotyczgce
prawidtowego stosowania, w ulotce dla pacjenta i ChPL skierowanych do pacjentéw i fachowego
personelu medycznego;

tacznie te dziatania sktadajg sie na rutynowe metody minimalizacji ryzyka.

Oprécz tych dziatan, w sposob ciggly zbierane sg dane na temat reakcji niepozadanych, ktére sg
systematycznie analizowane (w tym zestawiane w okresowych raportach o bezpieczenstwie [PSUR]),
aby w razie potrzeby umozliwi¢ podjecie natychmiastowego dziatania. Te dziatania sktadajg sie na
rutynowe czynnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Il.A Wykaz istotnych zagrozen i brakujace informacje

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuvit D3 Kids to zagrozenia, ktére
wymagajg uzycia specjalnych metod zarzgdzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub minimalizaciji
ryzyka, aby zapewni¢ bezpieczne podawanie produktu leczniczego. Istotne zagrozenia mozna podzieli¢
na zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane zagrozenia to obawy dotyczace bezpieczenstwa,
dla ktérych istniejg dostateczne dowody potwierdzajgce ich zwigzek ze stosowaniem produktu
leczniczego Ibuvit D3 Kids. Potencjalne zagrozenia to obawy dotyczace bezpieczenstwa, ktérych
zwigzek ze stosowaniem niniejszego leku jest mozliwy na podstawie dostepnych danych, lecz nie zostat
on dotychczas potwierdzony i wymaga dalszej oceny. Termin ,brakujgce informacje” oznacza obecnie
brakujgce dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, ktére muszg zostac



zebrane (np. informacje na temat dlugotrwatego stosowania leku).

. ) Nie zidentyfikowano
Istotne zidentyfikowane

ryzyko

, Nie zidentyfikowano
Istotne potencjalne

zagrozenia

Brakujace informacje Nie zidentyfikowano

Il.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Nie dotyczy — nie zidentyfikowano istotnych ryzyk oraz brakujgcych informacji dla produktu leczniczego.

[11.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

1.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedgcych
wynikiem specyficznych zobowigzanh dotyczgcych produktu leczniczego Ibuvit D3 Kids.

II.C.2 Inne badania w ramach planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Ibuvit D3
Kids.



