Cze$¢ VI: Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tiavella/Tiavella Forte
(benfotiamine)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu Tiavella/Tiavella Forte tabletki
powlekane (substancja czynna: benfotiamina). Dokument opisuje w szczegétowy sposéb istotne
ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Tiavella/Tiavella Forte oraz jak pozyskac
wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji dotyczacych
benfotiaminy.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta zawieraja najwazniejsze informacje dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw na temat jak produkt leczniczy
Tiavella/Tiavella Forte powinien by¢ stosowany.

| Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt Tiavella/Tiavella Forte, tabletki powlekane dopuszczony jest do leczenia i profilaktyki stanéw
niedoboru witaminy B1 (petne wskazania dostgpne s3 w ChPL). Produkt zawiera substancj¢ czynna
benfotiaming i przeznaczony jest do podawania doustnego. Produkt Tiavella/Tiavella Forte, tabletki
powlekane dostepny jest w nastepujacych mocach: 50 mg, 150 mg i 300 mg.

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

Wazne zagrozenia zwigzane z benfotiaming oraz S$rodki minimalizujace takie ryzyko zostaty
przedstawione ponizej.
Srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktéw leczniczych moga
by¢ nastgpujace:
® Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz zalecenia dotyczace
prawidlowego sposobu stosowania zamieszczane w ulotce dla pacjenta i1 charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowan — ilo§¢ leku w opakowaniu dobrana jest tak,
aby zapewni¢ wlasciwe stosowanie leku;
* Nadanie wtasciwej kategorii dostepnos$ci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. na
recepte lub bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem;

Wszystkie te dziatania stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywac na bezpieczenstwo stosowania
benfotiaminy, s one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem benfotiaminy to ryzyka, ktére wymagaja specjalnych dziatan
z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podj¢cia krokéw minimalizujgcych
ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mégt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka
moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od
stosowania benfotiaminy. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia
ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten
zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza
si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania
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leku).

Podsumowanie informacji dotyczacych ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyka e brak

Istotne potencjalne ryzyka e  brak

Brakujgce informacje ¢ Przedawkowanie w okresie ciazy lub
karmienia piersia

IL.B Podsumowanie informacji dotyczacych istotnego ryzyka

Przedawkowanie w okresie ciazy lub karmienia piersia

Dowody na powigzanie ryzyka z lekiem Jak dotychczas nie zgloszono zadnych zagrozen
podczas stosowania witaminy B1 w zalecanym
zakresie dawkowania. Brakuje systematycznych
badan dotyczacych podawania witaminy Bl w
dawkach przekraczajacych zalecana dobowa
dawke (zalecana dawka dobowa: 1,0 mg w
okresie ciazy, 1,1 mg w okresie karmienia
piersig).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Grupy ryzyka to kobiety w cigzy i kobiety
karmiace piersig. Przyjmowanie witaminy B1 w
dawkach przewyzszajacych zalecana dawke
dobowa moze mie¢ wptyw na piéd lub dziecko
karmione piersia.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Informacje w ChPL:

Punkt 4.6

Informacje w Ulotce dla pacjenta:

Punkt 2

Inne Srodki minimalizacji ryzyka:
Ukierunkowany kwestionariusz ~ kontrolny
dotyczacy przedawkowania w okresie ci3gzy i
karmienia piersia.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Status prawny: ograniczone wydawanie do aptek

Dodatkowe dziatania zwigzane z nadzorem nad | Brak
bezpieczenstwem farmakoterapii

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub bedacych wynikiem specyficznych
zobowiazan dotyczacych benfotiaminy

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

Brak wymaganych badan dotyczacych benfotiaminy.




