Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzagdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rocuronium Kalceks
(Rocuronii bromidum)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rocuronium Kalceks.
Dokument opisuje w szczegotowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Rocuronium Kalceks, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyskaé wiecej informacji
0 zagrozeniach idanych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Rocuronium Kalceks.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Rocuronium Kalceks i Ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy
Rocuronium Kalceks powinien by¢ stosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Rocuronium Kalceks nalezy do grupy lekéw zwanych lekami zwiotczajgcymi miesnie.

Leki zwiotczajgce miesnie sg stosowane podczas operacji jako czes¢ znieczulenia ogdlnego. Podczas
operacji, miesnie muszg by¢ catkowicie zwiotczone. Utatwia to chirurgowi wykonanie operaciji.

Normalnie, nerwy wysytajg wiadomosci zwane impulsami do miesni. Rocuronium Kalceks dziata poprzez
blokowanie tych impulsow, dzieki czemu miesnie ulegajg zwiotczeniu. Poniewaz miesnie oddechowe
rébwniez sg zwiotczone niezbedna bedzie pomoc w oddychaniu (sztuczna wentylacja) podczas i po
operacji, az do odzyskania mozliwosci samodzielnego oddychania. Podczas zabiegu anestezjolog
sprawdza dziatanie srodka zwiotczajgcego miesnie i w razie potrzeby podaje inny lek, by przyspieszy¢ ten
proces.

Rocuronium Kalceks moze by¢ réwniez stosowany w oddziatach intensywnej terapii, aby zwiotczy¢
migsnie.

Produkt zawiera bromek rokuronium jako substancje czynng i jest podawany we wstrzyknieciu lub infuzji;
1 ml roztworu zawiera 10 mg bromku rokuronium, kazda fiolka po 5 ml roztworu zawiera 50 mg bromku
rokuronium.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Rocuronium Kalceks, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Rocuronium Kalceks wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszgce sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujgcych zawody medyczne;

e WWazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;



e Nadanie wtasciwej 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.
II.LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Rocuronium Kalceks to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mégt byé bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka mogg odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Rocuronium Kalceks. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktoérych
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. Brakujgce
informacje odnosza sie do informacji dotyczgcych bezpieczehstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Listaistotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Przedtuzony blok nerwowo-miesniowy

Nadwrazliwos¢ w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne
Miopatia podczas dtugotrwatego stosowania na oddziatach
intensywnej terapii

Przedtuzone porazenie i/lub ostabienie miesni szkieletowych podczas
diugiego stosowania

Istotne potencjalne ryzyka Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-mie$niowymi (patrz
ChPL p.4.4)
Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami ukfadu

watrobowo-zdétciowego (patrz ChPL p.4.4)
Zespot Kounisa

Brakujgce informacje Stosowanie podczas laktaciji

I1.B Podsumowanie informaciji o istotnych ryzykach

Tabela 3. Istotne zidentyfikowane ryzyko — Przedtuzony blok nerwowo-mige$niowy

Istotne zidentyfikowane ryzyko — Przedtuzony blok nerwowo-migesniowy

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.4, 4.8 i 4.9; Ulotka dla pacjenta punkt 4.
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 4. Istotne zidentyfikowane ryzyko — Nadwrazliwo$¢ w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne




Istotne zidentyfikowane ryzyko — Nadwrazliwosé w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.2, 4.4 i 4.8; Ulotka dla pacjenta punkty 2 i 4.
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 5. Istotne zidentyfikowane ryzyko — Miopatia podczas dtugotrwatego stosowania na oddziatach

intensywnej terapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Miopatia podczas dlugotrwatego stosowania na oddziatach

intensywnej terapii

Srodki minimalizujgce ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkt 4.4, 4.5 i 4.8; Ulotka dla pacjenta punkt 4.
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 6. Istotne zidentyfikowane ryzyko — Przedtuzony paraliz i/lub ostabienie migsni szkieletowych
podczas dtugotrwatego stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Przedtuzony paraliz i/lub ostabienie miesni szkieletowych podczas

diugotrwatego stosowania

Srodki minimalizujgce ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkt 4.4; Ulotka dla pacjenta punkt 4.
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 7. Istotne potencjalne ryzyko — Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi

Istotne potencjalne ryzyko - Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi

Srodki minimalizujgce ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkt 4.4; Ulotka dla pacjenta punkt 2.




Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 8. Istotne potencjalne ryzyko — Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami uktadu
watrobowo-zoétciowego

Istotne potencjalne ryzyko - Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami uktadu watrobowo-zétciowego

Srodki minimalizujgce ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkt 4.2, 4.4, 5.1 15.2; Ulotka dla pacjenta punkt 2.
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknigtym

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 9. Istotne potencjalne ryzyko — Zesp6t Kounisa

Istotne potencjalne ryzyko - Zespét Kounisa

Srodki minimalizujgce ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

Tabela 10. Brakujgce informacje — Stosowanie podczas laktacji

Brakujace informacje - Stosowanie podczas laktacji

Srodki minimalizujgce ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkt 4.6; Ulotka dla pacjenta punkt 2.
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy

II.C Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.




