Cze¢s¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant,
50 mikrogramo6ow/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (phenylephrine).

To jest podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Phenylephrine
Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. W RMP
wyszczegolniono istotne zagrozenia zwigzane z produktem leczniczym Phenylephrine Aguettant, 50
mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, spos6b minimalizacji tych zagrozen
oraz w jaki sposob uzyska¢ wigcej informacji na temat zagrozen i niepewnosci dotyczacych tego
produktu leczniczego (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta dla produktu leczniczego
Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
dostarczajg osobom wykonujacym zawody medyczne i pacjentom kluczowych informacji dotyczacych
sposobu stosowania produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant, 50 mikrogramow/ml, roztwor do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

L. Informacje o produkcie leczniczym i wskazaniach do jego stosowania

Produkt Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce dopuszczony jest do leczenia niedoci$nienia podczas znieczulenia rdzeniowego
(podpajeczynowkowego) zewnatrzoponowego lub ogdlnego oraz w celu zapobiegania niedoci$nienia
wywotanego znieczuleniem rdzeniowym podczas cigcia cesarskiego (pelne wskazania patrz w ChPL).
Zawiera on fenylefryne jako substancj¢ czynng i podaje si¢ go w bolusie dozylnym lub w cigglym
wlewie dozylnym.

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

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant, 50
mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce wraz ze srodkami majacymi na celu
zminimalizowanie takiego ryzyka oraz proponowane badania majgce na celu uzyskanie dodatkowych
informacji na temat ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant,
50 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce przedstawiono ponizej.

Srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktow leczniczych moga
by¢ nastgpujace:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz zalecenia dotyczace
prawidtowego sposobu stosowania zamieszczane w ulotce dla pacjenta i charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowan — ilos¢ leku w opakowaniu dobrana jest tak,
aby zapewni¢ wlasciwe stosowanie leku;

o Nadanie wiasciwe] kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. na
recepte lub bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania stanowia rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.



W przypadku produktu Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwdr do wstrzykiwan w
ampultko-strzykawce, srodki te nie sg uzupetniane dodatkowymi srodkami minimalizacji ryzyka.

Jesli istotne informacje, ktore moga wplywaé na bezpieczne stosowanie produktu Phenylephrine
Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce nie s3 jeszcze
dostepne, sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant, 50
mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce to zagrozenia, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy moglt by¢ bezpiecznie stosowany.
Istotne zagrozenia mozna uzna¢ za zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane zagrozenia to
obawy, co do ktorych istnieje wystarczajacy dowdd na zwigzek ze stosowaniem produktu leczniczego
Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.
Potencjalne zagrozenia to obawy, dla ktérych zwiagzek ze stosowaniem tego produktu leczniczego jest
mozliwy na podstawie dostepnych danych, ale takie powigzanie nie zostato jeszcze udowodnione i
wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji na temat bezpieczenstwa
produktu leczniczego, ktorych obecnie brakuje i ktore nalezy zebra¢ (np. na temat dlugotrwalego
stosowania leku).

Tabela 5: Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane zagrozenia Nadwrazliwos¢
Zaburzenia rytmu serca
Istotne potencjalne zagrozenia Podanie pozanaczyniowe
Brakujgce informacje Stosowanie u dzieci i mtodziezy

I1.B Podsumowanie informacji dotyczacych istotnego ryzyka

Tabela 6: Podsumowanie informacji dotyczgcych istotnego ryzyka

Istotne zidentyfikowane zagrozenie: Nadwrazliwos$¢

Dowody na powigzanie zagrozenia z lekiem Nadwrazliwos¢ jest dobrze znanym dziataniem
niepozadanym fenylefryny, opisywanym
gtéwnie podczas podania miejscowego do oka;
jednak reakcje nadwrazliwo$ci moga réwniez
wystapi¢ po podaniu pozajelitowym.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka U pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie
miejscowg reakcjg alergiczng zwigzang z
podaniem kropli do oczu zawierajacych
fenylefryng moze wystgpi¢ ogolna reakcja
nadwrazliwo$ci po podaniu pozajelitowym.
Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

- ChPL, punkt 4.314.8

- Ulotka dla pacjenta, punkt 2 i 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka




| | - Brak

Istotne zidentyfikowane zagrozenie: Zaburzenia rytmu serca

Dowody na powigzanie zagrozenia z lekiem Zaburzenia rytmu serca sg dobrze znanym
dziataniem niepozadanym fenylefryny opisanym
w literaturze.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci z chorobg wiencowa i1 przewlektymi
chorobami serca, jednoczesnie wystepujaca
bradykardia i czeSciowym blokiem serca

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

- ChPL, punkt 4.4,4.514.8

- Ulotka dla pacjenta, punkt 2 i 4

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

- Brak

Istotne potencjalne zagrozenie: Podanie pozanaczyniowe

Dowody na powigzanie zagrozenia z lekiem Draznigce wlasciwosci fenylefryny sa dobrze
znane 1 opisywane w literaturze.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Nieznane

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

- ChPL, punkt 4.4 1 4.8

- Ulotka dla pacjenta, punkt 4
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
- Brak

Brakujace informacje: Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
- ChPL, punkt 4.2

- Ulotka dla pacjenta, punkt 2
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
- Brak

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania ktoérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub bedgcych
wynikiem specyficznych zobowiazan dotyczacych produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant, 50
mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

I1.C.2 Inne badania w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak wymaganych badan dotyczacych produktu leczniczego Phenylephrine Aguettant, 50
mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.



