Biofarm Sp. z 0.0.

1.8.2 System Zarzadzania Ryzykiem

Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max (Cholecalciferolum)

Niniejszy dokument stanowi podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) lekéw
Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max. RMP przedstawia istotne ryzyko zwigzane ze
stosowaniem lekow Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max oraz metody uzyskania
dodatkowych informacji o ryzyku i niejasnosciach (brakujacych informacjach) zwigzanych ze
stosowaniem lekoéw Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max.

Podstawowe informacje dla oséb wykonujacych zawod medyczny i pacjentow na temat
sposobu stosowania lekow Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max zapewniajg
Charakterystyki Produktow Leczniczucj (ChPL) Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max i
ulotka dla pacjenta.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktow leczniczych Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex
Max.

I. Informacje o leku i jego zastosowaniu

Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max wskazane sg do stosowania w celu zapobiegania
schorzeniom zwianym z niedoborem wit. D oraz w leczeniu wspomagajacym w osteoporozie (W
celu zapoznania si¢ z pelnymi wskazaniami do stosowania patrz: ChPL). Jego substancja
czynng jest cholekalcyferol i stosowany jest doustnie.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku i dzialania majace na celu minimalizacje¢ lub
dalsze scharakteryzowanie ryzyka

Istotne ryzyko leku Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max, srodki majace na celu jego
zminimalizowanie oraz proponowane badania majace na celu poszerzenie wiedzy na temat
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max
przedstawione sg ponize;j.

Srodkami majacymi na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktu
leczniczego moga by¢:

e Informacje dla pacjentow 1 o0s0b wykonujacych zawdéd medyczny, zawarte
w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) i ulotce dla pacjenta, takie jak:
ostrzezenia, $rodki ostroznosci i zalecenia dotyczace poprawnego stosowania;

e Istotne wskazowki na opakowaniu leku;

e Zarejestrowane wielkosci opakowan - ilos¢ leku w opakowaniu jest wybrana w celu
zapewnienia poprawnego stosowania leku;

e Status dostgpnosci leku - sposob, w jaki lek jest wydawany dla pacjenta (np. na lub
bez recepty).

Powyzsze §rodki stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
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W uzupehieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjac
konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

ILA. Wykaz istotnego ryzyka i brakujacych informacji

Istotnym ryzykiem leku Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max jest ryzyko, ktore wymaga
zastosowania specjalnych aktywnos$ci majacych na celu jego zbadanie lub zminimalizowane,
dzigki czemu produkt leczniczy mozna przyjmowac bezpiecznie.

Istotne ryzyko moze by¢ uznane za zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane ryzyko
stanowig dolegliwosci, ktorych zwigzek ze stosowaniem leku Vigalex Bio, Vigalex Forte i
Vigalex Max jest udowodniony. Potencjalne ryzyko stanowig dolegliwos$ci, ktorych zwigzek
ze stosowaniem leku si¢ podejrzewa w oparciu o dostgpne dane, ale wymaga on dalszych
badan w celu jego potwierdzenia. Brakujace informacje odnosza si¢ do danych dotyczacych
bezpieczenstwa produktu leczniczego, ktore sa niedostepne i wymagaja uzupetnienia (np.
dotyczace dlugotrwalego przyjmowania leku).

Istotne zidentyfikowane ryzyko Brak
Istotne potencjalne ryzyko Brak
Brakujace informacje Brak

11.B. Podsumowanie istotnego ryzyka

Zadne z ryzyk nie zostalo sklasyfikowane jako istotne zidentyfikowane ani potencjalne
ryzyko, ani jako brakujaca informacja.

I1.C. Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
11.C.1. Badania bedace warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu czy
zobowigzan dotyczacych leku Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max.

11.C.2. Inne badania zawarte w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Brak badan wymaganych dla leku Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max.
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