Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Visipaque (Iodixanol)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Visipaque. Dokument opisuje
w szczegoOtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Visipaque, w jaki sposob
ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Visipaque.

Charakterystyka produktu leczniczego Visipaque i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla osdb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Visipaque powinien
by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Visipaque jest zarejestrowany do stosowania jako $rodek kontrastowy przeznaczony
do diagnostyki dorostych i dzieci. Jest on stosowany wytacznie w celu utatwienia rozpoznania choroby,
a nie w zwigzku z jej leczeniem (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych
wskazan). Produkt leczniczy zawiera jodiksanol jako substancje czynng i jest podawany we
wstrzyknieciu do tetnicy, zyty, kanatu kregowego, przestrzeni podpajeczyndéwkowej, doustnie lub
doodbytniczo.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Visipaque, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Visipaque wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdéb 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.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach, wlaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby
niezwlocznie podjaé¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Visipaque to ryzyka, ktéore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mdgt by¢é bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Visipaque. 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 peini 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
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Niedoczynnos¢ tarczycy

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujgce informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niedoczynnos¢ tarczycy

Dowody wskazujace na | Dowody na istnienie ryzyka wystgpienia niedoczynnosci tarczycy
istnienie zwigzku | pochodzg z opiséw przypadkow i literatury naukowej. Ryzyko to jest
przyczynowo-skutkowego | uwazane za skutek dziatania klasy jodowych $rodkéw kontrastowych.
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Niedoczynnos¢ tarczycy jest uwazana za potencjalnie powazne dziatanie
niepozadane u dzieci w wieku ponizej 3 lat, szczegdlnie u noworodkdéw
i niemowlat, ktéra nieleczona moze prowadzi¢ do uposledzenia funkcji
poznawczych. Niedoczynnos$¢ tarczycy zostata uwzgledniona w drukach
informacyjnych produktu Visipaque. Jednak s$rodki ostroznosci majace
na celu zmniejszenie ryzyka zawarte w drukach informacyjnych moga
nie zosta¢ jeszcze w petni uwzglednione w praktyce klinicznej.
W zwigzku z tym ryzyko to zostato zaklasyfikowane jako istotne
zidentyfikowane ryzyko.

Czynniki ryzyka i grupy | Niedoczynnos$¢ tarczycy wywotang jodowymi $rodkami kontrastowymi
ryzyka czesciej obserwuje sie u noworodkéw i wczesniakow. Ryzyko to moze
wystgpi¢c w przypadku narazenia niemowlecia in utero, gdy srodek
kontrastowy jest podawany matce w trakcie cigzy lub moze wystgpi¢ po
bezposrednim narazeniu dziecka poprzez obrazowanie za pomocag
tomografii komputerowej i/lub procedur angiografii lub interwencji,
niezaleznie od drogi podania (donaczyniowa lub doustna).

Srodki minimalizacji | Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Charakterystyka produktu leczniczego, sekcje 4.4, 4.6 i 4.8
Ulotka dla pacjenta, sekcje 2 i 4




Rutynowe  $rodki minimalizacji  ryzyka, zalecajace okredlone
postepowanie kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

Zalecenie dotyczace oceny czynnosci tarczycy u wszystkich pacjentéw
pediatrycznych w wieku ponizej 3 lat po ekspozycji na jodowane $rodki
kontrastowe znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
punkt 4.4 i w ulotce dla pacjenta, punkt 2.

Inne $rodki minimalizacji ryzyka niezwigzane z trescig drukdéw
informacyjnych:

Lek wydawany wytacznie na recepte, podawany przez pracownikéw
stuzby zdrowia w warunkach klinicznych.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych 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 Visipaque.

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

Brak badan, ktoérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Visipaque.



