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Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem dla Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsja do wstrzykiwań/infuzji (propofol)
Niniejszy dokument jest streszczeniem planu zarządzania ryzykiem (RMP) dotyczącego produktu Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsja do wstrzykiwań/infuzji. W planie RMP szczegółowo opisano ważne ryzyko związane ze stosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji, w jaki sposób można zminimalizować to ryzyko oraz w jaki sposób można uzyskać więcej informacji na temat ryzyka i niepewności związanych z lekiem Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji (brakujące Informacja).
Podsumowanie charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji i ulotka dla pacjenta dostarczają pracownikom służby zdrowia i pacjentom niezbędnych informacji na temat sposobu stosowania leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji.

I. Lek i do czego jest stosowany
Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsja do wstrzykiwań/infuzji jest krótko działającym dożylnym środkiem znieczulenia ogólnego jest upoważniony do:
· Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogólnego u dorosłych i dzieci powyżej 1 miesiąca życia
· Sedacja przy zabiegach diagnostycznych i chirurgicznych, samodzielnie lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym u dorosłych i dzieci w wieku powyżej 1 miesiąca
· Sedacja wentylowanych pacjentów w wieku > 16 lat na oddziałach intensywnej terapii.
Zawiera propofol jako substancję czynną i jest podawany drogą dożylną.

II. Ryzyka związane z lekiem i działaniami mającymi na celu zminimalizowanie lub dokładniejsze scharakteryzowanie ryzyka
Poniżej przedstawiono istotne ryzyko związane ze stosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji, wraz ze środkami minimalizującymi takie ryzyko oraz proponowane badania w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat zagrożeń związanych ze stosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji.
Środki minimalizujące ryzyko zidentyfikowane w przypadku tego produktu leczniczego to:
· Konkretne informacje, takie jak ostrzeżenia, środki ostrożności i porady dotyczące prawidłowego stosowania, zawarte w ulotce dla pacjenta i ChPL skierowanej do pacjentów i pracowników służby zdrowia;
· Dopuszczalna wielkość opakowania — ilość leku w opakowaniu dobierana jest w taki sposób, aby zapewnić prawidłowe użycie leku;
· Status prawny leku – sposób, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi (tj. na receptę), może pomóc zminimalizować związane z nim ryzyko.
Razem środki te stanowią rutynowe środki minimalizacji ryzyka.
Jeśli ważne informacje, które mogą wpłynąć na bezpieczeństwo stosowania produktu Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsja do wstrzykiwań/infuzji, nie są jeszcze dostępne, wymieniono je w punkcie "Brakujące informacje" poniżej.
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II.A Lista istotnych ryzyko i brakujących informacji
Istotne ryzyko związane ze stosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji to ryzyko wymagające specjalnych działań w zakresie zarządzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, aby można było bezpiecznie przyjmować produkt leczniczy. Istotne ryzyka można uznać za zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane ryzyko to obawy, co do których istnieje wystarczający dowód związku ze stosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwań/infuzji. Potencjalne ryzyko to obawy, w przypadku których w oparciu o dostępne dane możliwe jest powiązanie ze stosowaniem tego leku, lecz powiązanie to nie zostało jeszcze ustalone i wymaga dalszej oceny. Brakujące informacje oznaczają informacje dotyczące bezpieczeństwa produktu leczniczego, których aktualnie brakuje i które należy zebrać (np. dotyczące długotrwałego stosowania leku);
	Lista ważnych ryzyko i brakujących informacji

	Ważne zidentyfikowane ryzyka
	· Nic

	Ważne potencjalne ryzyko
	· Nic

	Brakująca informacja
	· Nic



II.B Podsumowanie istotnych ryzyka
Informacje dotyczące bezpieczeństwa w proponowanej informacji o produkcie są dostosowane do referencyjnego produktu leczniczego.

II.C Plan rozwoju po zatwierdzeniu
II.C.1 Badania które są warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Nie przeprowadzono badań stanowiących warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub szczególny obowiązek dotyczący leku Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsja do wstrzykiwań/infuzji.
II.C.2 Inne badania w planie rozwoju po wydaniu zezwolenia
Nie ma badań wymaganych dla produktu Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsja do wstrzykiwań/infuzji.
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