Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Pegorion (Macrogolum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Pegorion. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Pegorion, w jaki
sposoOb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Pegorion.

Charakterystyka produktu leczniczego Pegorion i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy Pegorion
powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostac¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Pegorion.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Pegorion zarejestrowany do stosowania we wskazaniu:
e Leczenie przewlektego zaparcia.

e Rozluznienie oraz zmiekczanie suchego, twardego stolca (zastdj katu w jelicie/zablokowanie
jelita kamieniami katowymi).

Produkt leczniczy zawiera makrogol 4000 jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Pegorion, facznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Pegorion wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie witasciwej 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.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Ten produkt leczniczy nie budzi zadnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa, wymagajacych
wdrozenia dodatkowych aktywnosci podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem i

dodatkowych $rodkdw minimalizacji ryzyka.



Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta jest odpowiednio w proponowanej informacji o
produkcie leczniczym.

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta jest odpowiednio w proponowanej informacji o
produkcie leczniczym.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Pegorion.



