Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Radio-Flu (fluorek sodu 18F)

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

Charakterystyka produktu leczniczego Radio-Flu i ulotka dla pacjenta zawierajgq najwazniejsze informacje
dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, dotyczace tego, jak produkt leczniczy Radio-
Flu powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Radio-Flu powinno sie czyta¢, biorgc pod uwage
wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku,
wchodzacych w skfad Publicznego Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Radio-Flu.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Radio-Flu zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach Wykrywanie i
lokalizowanie przerzutow nowotworowych do kosci u dorostych, Jako wsparcie w diagnozowaniu bdlu
plecow o nieokreslonym pochodzeniu, jesli konwencjonalne procedury obrazowania dajg
niejednoznaczny wynik, Jako pomoc w wykrywaniu zmian kostnych, szczegdlnie zwigzanych z
podejrzeniem przemocy wobec dzieci (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania
petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera fluorek sodu (18F) jako substancje czynng i jest podawany
dozylnie.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Radio-Flu mozna znalezé w
Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Radio-Flu, wigczajac w to streszczenie napisane jezykiem
potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwa produktu leczniczego.

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

Istotne ryzyko zwigzane z produktem leczniczym Radio-Flu, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tego ryzyka i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Radio-Flu 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 wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb, w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub
bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Radio-Flu sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zagrozenia zwigzane z Radio-Flu to zagrozenia, ktére wymagaja podjecia specjalnych dziatan
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania takiego zagrozenia,
aby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne zagrozenia mozna uznaé¢ za
zidentyfikowane Iub potencjalne. Zidentyfikowane zagrozenia to obawy, dla ktérych istnieje
wystarczajace potwierdzenie powigzania z wykorzystaniem Radio-Flu. Potencjalne zagrozenia to obawy,
w przypadku ktérych zwigzek ze stosowaniem tego leku jest mozliwy w oparciu o dostepne dane, ale
powigzanie to nie zostalo jeszcze ustalone i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do
bezpieczenstwa produktu leczniczego, obecnie nie sg dostepne i nalezy je zebra¢ (np. w przypadku
diugoterminowego stosowania leku);

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane | Brak

zagrozenia

Istotne potencjalne | Brak

zagrozenia

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Nie zidentyfikowano istotnych zagrozen dla Radio-Flu.

II.C Plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

II.C.1 Badania stanowigce warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie istniejg zadne badania, ktére stanowig warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub okreslone
zobowigzanie dotyczace Radio-Flu.

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

Nie jest wymagane przeprowadzenie badan dla Radio-Flu.



