Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Runrapiq (Landiololi hydrochloridum).

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Runrapiq. Dokument (RMP)
opisuje w szczegdtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Runrapiq, i jak
pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Runrapiq.

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

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Runrapiq zarejestrowany do stosowania we wskazaniach:

. Czestoskurcz nadkomorowy i szybka kontrola czynnosci skurczowej komor u pacjentow
z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéow w okresie okotooperacyjnym, pooperacyjnym lub
w innych przypadkach, gdy konieczna jest krdotkotrwata kontrola czynnosci skurczowej komor za
pomocg $rodka o krétkim dziataniu.

. Niewyréwnany czestoskurcz zatokowy, jesli w ocenie lekarza szybki rytm serca wymaga swoistej
interwencji.

Landiolol jest wskazany do stosowania u dorostych.
Landiolol nie jest wskazany do stosowania w chorobach przewlektych.

Produkt leczniczy zawiera landiololu chlorowodorek jako substancje czynng, podawany jest dozylnie w
kontrolowanych warunkach.

II. Ryzyko zwiagzane 2ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Runrapiq, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Runrapiq wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

° Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0sdob wykonujacych zawody
medyczne;

° Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;



° Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

° Nadanie wtasciwej 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.

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

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Runrapiq to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb, zeby produkt leczniczy mdgt byé bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu Runrapiq. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych
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 zagrozen i brakujacych informacji

Brak
Brak
Stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych piersig

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka

Brakujace informacje

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Brakujace informacje: Stosowanie u kobiet w ciazy i karmiacych piersia

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

Nie ma wystarczajacych danych na temat stosowania chlorowodorku
landiololu u kobiet w cigzy i (lub) karmigcych piersia. Majac na uwadze
dziatanie farmakologiczne beta-adrenolitykdw, w podzniejszym okresie
cigzy nalezy uwzgledni¢ dziatania niepozadane u ptodu i noworodka
(zwtaszcza hipoglikemie, niedoci$nienie tetnicze i bradykardie). Jesli
leczenie chlorowodorkiem landiololu jest uwazane za niezbedne, nalezy
monitorowa¢ maciczno-tozyskowy przeptyw krwi oraz rozwdj ptodu.
Noworodek musi pozostawa¢ pod $cista obserwacja. Nalezy podjac
decyzje dotyczacaq przerwania karmienia piersiq lub przerwania albo
odstawienia leczenia chlorwodorkiem landiololu, uwzgledniajac korzysci
dla dziecka wynikajace z karmienia piersia oraz korzysci dla matki
zwigzane z leczeniem.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Kobiety w wieku rozrodczym

Srodki minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka




ryzyka e ChPL punkty 4.4, 4.6
e Ulotka dla pacjenta punkt 3
e Kategorii dostepnosci leku: lek wydawany na recepte
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
e Brak srodkéw minimalizacji ryzyka
I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu
II.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 Runrapig.

I1.C.2

Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

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




