Czes$c¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Prolutex 25 mg (progesterone)

Niniejszy dokument to streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Prolutex
25 mg. Streszczenie opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Prolutex 25 mg, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé
wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Prolutex 25 mg.

Charakterystyka produktu leczniczego Prolutex 25 mg i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Prolutex 25 mg powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Prolutex 25 mg.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego
stosowania

Produkt leczniczy Prolutex 25 mg jest dopuszczony do obrotu w nastepujacych wskazaniach:

wspomaganie fazy lutealnej podczas leczenia technikami wspomaganego rozrodu (ang. assisted
reproductive technology, ART) u nieptodnych kobiet, ktdre nie mogq stosowac lub nie tolerujg
produktéw dopochwowych. Zawiera progesteron jako substancje czynng i jest podawany
podskérnie w dawce 25 mg.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Prolutex 25 mg, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Prolutex 25 mg wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace sie do prawidtowego 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, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb 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.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, witaczajagc w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II. A Lista istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Prolutex 25 mg to ryzyka, ktére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdéb zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdb
mozemy udowodnié zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Prolutex 25 mg. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Brak
ryzyka
Istotne potencjalne ryzyka . Stany spowodowane przez retencjg ptynéw (takie jak na

przyktad) padaczka, zaburzenia czynnosci serca lub nerek

. Tetnicza lub zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym
zaburzenia naczyn mézgowych, zawat miesnia sercowego,
zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica siatkdwki

. Depresja

e  Cukrzyca i zmniejszona tolerancja glukozy

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne potencjalne ryzyko: Stany spowodowane przez retencje plynéw (takie jak na
przykiad) padaczka, zaburzenia czynnosci serca lub nerek

Dowody wskazujgce na Istniejq wystarczajace dowody, opublikowane w dostepnej
istnienie zwigzku przyczynowo- | literaturze, swiadczace o tym, ze progesteron moze wptywac na
skutkowego miedzy rownowage ptynow.

stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka | Kobiety z istniejacymi wczesniej zaburzeniami serca i nerek, a
takze innymi zaburzeniami wrazliwymi na zmiany rownowagi
ptynéw, niedostatecznie leczonymi lub niestabilnymi, lub
spowodowanymi wrodzonym deficytem genetycznym, ktéry moze
wptywac na rownowage ptyndw.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkt 4.4.
Ulotka punkt 2.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Tetnicza lub zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym
zaburzenia naczyn mézgowych, zawal miesnia sercowego, zakrzepowe zapalenie zyl,

zakrzepica siatkowki

Dowody wskazujgace na
istnienie zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Istniejg umiarkowane dowody w licznych publikacje na temat
doustnych $rodkdw antykoncepcyjnych zawierajacych progestyny
w potaczeniu z estrogenem lub bez estrogenu, $wiadczace o tym,
ze sg one niezaleznymi czynnikami ryzyka wystgpienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej lub zatorowosci ptucnej. Jednakze
produkt Prolutex 25 mg nie jest wskazany do stosowania jako
srodek antykoncepcyjny#, dlatego wskazania do stosowania w
ramach programu ART pozostajg zwigzane z ogdlng stymulacjg
hormonalna. Tworzenie sie zaskrzepow krwi i zmiana procesu
krzepniecia moze miec istotny wptyw na wszystkie funkcje
organiczne, przede wszystkim funkcje serca, mézgu i uktadu
oddechowego, ktore sg kluczowe dla zycia.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety z chorobg zakrzepowo-zatorowg lub zatorowoscig ptucna,
nabytymi lub wrodzonymi zaburzeniami krzepniecia, deficytem
serca, zaburzeniami naczyniowymi.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.3 i 4.4.
Ulotka punkt 2.

Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka
Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Depresja

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

W badaniach klinicznych stwierdzono wyzsze wskazniki
zaostrzenia depresji w porownaniu z grupa kontrolng. Badania te
przeprowadzono jednak u kobiet niebedgcych w cigzy. Badania
nad progesteronem u kobiet w cigzy nie wykazaty zaostrzenia
depresji ani zmian nastroju. Nie ma dowodow z danych po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych wystepowania depresji u
pacjentow bez depresji w wywiadzie.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z depresjgq w wywiadzie medycznym. Stwierdzono, ze
nagte odstawienie progesteronu jest takze czynnikiem ryzyka.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.4 i 4.8.
Ulotka punkt 2 i 4.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka




Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Cukrzyca i zmniejszona tolerancja glukozy

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

Badania nad progesteronem u kobiet w cigzy nie wykazaty
zwiekszenia zaburzenia metabolizmu glukozy. W tym kontekscie
pacjenci z cukrzyca typu 2 powinni by¢ $cisle monitorowani. Nie
ma dowoddéw z danych po wprowadzeniu do obrotu dotyczacych
wptywu progesteronu na zaburzenia metabolizmu glukozy.
Cukrzyca i zmieniony poziom glukozy we krwi mogg miec istotny,
szkodliwy wptyw na zdrowie kobiety i dziecka. Ogdlne leczenie
hormonalne podczas programu ART moze mie¢ wptyw na terapie
przeciwcukrzycowe.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety w cigzy, u ktorych czesciej moze wystapic¢ nieprawidtowy
poziom glukozy we krwi z powodu zmienionego metabolizmu
podczas cigzy. Ryzyko to moze by¢ wyzsze u pacjentéw z
ryzykiem rozwoju cukrzycy typu 2 (sktonnosc¢ do tycia, otytosé,
nadwaga itp.).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.4 i 4.5.
Ulotka punkty 2.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Prolutex 25 mg.

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

produktu leczniczego

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

Prolutex 25 mg.




