Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Levofloxacin PF
RAFARM (Levofloxacinum hemihydricum )

To jest podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dotyczacego produktu leczniczego
Levofloxacin PF RAFARM. Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne zagrozenia zwiazane ze
stosowaniem produktu leczniczego Levofloxacin PF Rafarm, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢
i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach oraz danych na temat brakujacych informacji
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Levofloxacin PF RAFARM.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktu Levofloxacin PF RAFARM i ulotka dla
pacjenta zawierajg najwazniejsze informacje dla fachowego personelu medycznego i dla pacjentéw na
temat stosowania produktu leczniczego Levofloxacin PF RAFARM.

I. Informacje o leku i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy Levofloxacin PF RAFARM jest wskazany do miejscowego leczenia
powierzchniowych bakteryjnych zakazen oczu u pacjentow w wieku >1 roku zycia, ktore sg wywotane
przez drobnoustroje wrazliwe na lewofloksacyne.

Produkt leczniczy zawiera lewofloksacyne potwodng jako substancje czynng i jest podawany do oka.

Il. Ryzyka zwigzane ze stosowaniem leku i dzialania majace na celu minimalizacj¢ lub
dokladniejsze scharakteryzowanie tych zagrozen

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Levofloxacin PF RAFARM, a
takze dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka i propozycje badan umozliwiajacych lepsze
poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Levofloxacin PF RAFARM
opisano ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zredukowania ryzyka obejmuja:

e specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i 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 wtasciwe stosowanie;

e nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z przepisu
lekarza lub bez) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania stanowig rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to oceng okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwltocznie podjac¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.



Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Levofloxacin PF RAFARM, s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujagce
informacje”.

Il. A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Levofloxacin PF RAFARM to
zagrozenia, ktore wymagaja specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego
zbadania lub zminimalizowania ryzyka, aby zapewni¢ bezpieczne przyjmowanie produktu leczniczego.
Istotne zagrozenia moga mie¢ charakter zagrozen zidentyfikowanych albo zagrozen potencjalnych.
Zagrozenia zidentyfikowane to kwestie dotyczace bezpieczenstwa, w przypadku ktoérych istnieja
dostateczne dowody potwierdzajace zwigzek ze stosowaniem produktu leczniczego Levofloxacin PF
RAFARM. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem
leku jest oceniany jako mozliwy, po wzi¢ciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje to informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania danego produktu leczniczego, ktore nie sa na razie dostepne i musza zostac
zgromadzone (np. informacje dotyczace dtugotrwatego stosowania tego leku).

Lista istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane Anafilaksja
ryzyka

Obrzgk krtani
Zaburzenia oka, w tym podraznienie oka, pogorszenie widzenia,

obrzek spojowek , reakcja brodawkowata spojowek, bol oka,
wstrzykniecie do worka spojowkowego 1 §wiattowstret

Istotne potencjalne ryzyka Stosowanie u kobiet w cigzy

Stosowanie u kobiet karmigcych piersia

Brakujace informacje Stosowanie u dzieci ponizej 1 roku zycia

Specyficzne interakcje lekowe

I1. B Podsumowanie informacji o istotnych zagrozeniach

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym
jest zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.



I1.C Plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
I1.C.1. Badania, ktérych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu

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

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Levofloxacin PF RAFARM.



