Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
TOTYLEM ( Ferrosi gluconas + Acidum folicum)

Jest to streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego TOTYLEM. Plan
zarzadzania ryzykiem zawiera szczegotowe informacje o waznych zagrozeniach zwigzanych z
produktem TOTYLEM oraz o tym, w jaki sposéb mozna uzyska¢ wigcej informacji na temat
ryzyka 1 niepewnosci w zwigzku z jego stosowaniem (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) TOTYLEM i ulotka dotaczona do opakowania
zawierajg najwazniejsze informacje dla personelu medycznego i1 dla pacjentow na temat
sposobu stosowania produktu leczniczego TOTYLEM.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego TOTYLEM.I. Informacje o produkcie
i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy TOTYLEM jest zatwierdzony do stosowania w profilaktyce i leczeniu
niedoboru zelaza ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na kwas foliowy w okresie cigzy, potogu
i karmienia piersig (pelne wskazania opisano w ChPL). Produkt leczniczy zawiera zelazo w
formie zelaza glukonianu i1 kwas foliowy jako substancje czynne; podawany jest doustnie.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i dzialania majace na celu ich
zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie

Ponizej przedstawiono istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
TOTYLEM, wraz z dziataniami minimalizujagcymi takie ryzyko oraz proponowane badania
majace na celu poszerzenie wiedzy na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu
TOTYLEM.

e Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:podawanie okreslonych
informacji, takich jak ostrzezenia, §rodki ostroznosci 1 zalecenia dotyczace
prawidtowego stosowania produktu leczniczego, w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania oraz ChPL skierowanej do oséb wykonujacych zawody medyczne;

e zamieszczanie istotnych zalecen na opakowaniu leku;

e dostarczanie produktu w opakowaniu o zarejestrowanej wielkosci — ilos¢ leku
umieszczona w opakowaniu zostala dobrana tak, by zapewni¢ jego prawidtowe
stosowanie;

e nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku, czyli sposobu wydawania go
pacjentom (np. na recepte lub bez recepty) moze przyczyni¢ si¢ do minimalizacji
ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.
II.A. Wykaz istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego TOTYLEM to zagrozenia
wymagajace specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, ktéore majg na celu ich
doktadniejsze zbadanie lub minimalizacje, co pozwoli na bezpieczne przyjmowanie produktu.
Istotne zagrozenia moga naleze¢ do kategorii zidentyfikowanych badz potencjalnych.
Zidentyfikowane zagrozenia to takie, ktorych zwigzek ze stosowaniem produktu leczniczego



TOTYLEM zostal potwierdzony. Potencjalne zagrozenia to takie, ktorych zwigzek ze
stosowaniem tego produktu leczniczego okreslono w oparciu o dostepne dane jako mozliwy,
jednakze zalezno$¢ ta nie zostata jeszcze potwierdzona 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje to informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, ktére nie
sg obecnie dostgpne 1 nalezy je zgromadzi¢ (np. dotyczace dlugoterminowego stosowania leku).

Istotne informacje na temat zagrozen oraz brakujace informacje

Istotne zidentyfikowane Brak
zagrozenia
Istotn.e potenc; alne Brak
zagrozenia
Brakujace informacje Brak

I1.B. Podsumowanie informacji o istotnych zagrozeniach

Nie dotyczy.

I1.C. Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu

Nie ma badan be¢dacych warunkiem wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego TOTYLEM do obrotu lub bedacych wynikiem szczegdlnych zobowigzan
dotyczacych tego produktu leczniczego.

11.C.2 Inne badania uwzglednione w planie rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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