Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego

leczniczego Vigantolvit 4000 IU

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Vigantolvit 4000 IU.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Vigantolvit 4000 IU 1 jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na

temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Vigantolvit

4000 IU.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy

Vigantolvit 4000 IU powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Vigantolvit 4000 IU jest dopuszczony do stosowania w profilaktyce
niedoboru witaminy D3 i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D3 (osteomalacja,
osteoporoza) u dorostych otylych pacjentoéw (ze wskaznikiem masy ciata BMI > 30 kg/m?2)
(pelne wskazania znajduja si¢ w ChPL). Zawiera cholekalcyferol jako substancj¢ czynng i jest

podawany doustnie.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego

scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Vigantolvit 4000 IU tacznie z dzialaniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze
poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Vigantolvit 4000 TU

wymieniono ponize;j.

Srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktow

leczniczych moga by¢ nastgpujace:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, $srodki ostroznos$ci i1 zalecenia dotyczace
prawidtowego stosowania, w ulotce dotaczonej do opakowania 1 ChPL skierowanej do
pacjentow 1 oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia na opakowaniu leku;



e Dopuszczalna wielkos¢ opakowania - ilos¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby
zapewni¢ prawidtowe stosowanie leku;
e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb, w jaki lek jest dostarczany

pacjentowi (np. z receptg lub bez) moze pomoc zminimalizowaé ryzyko.
Lacznie $rodki te stanowig rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Jesli wazne informacje, ktore moga mie¢ wpltyw na bezpieczne stosowanie produktu
leczniczego Vigantolvit 4000 IU, nie sg jeszcze dostepne, wymieniono je ponizej w punkcie

"Brakujace informacje".
I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Vigantolvit 4000 IU to ryzyko,
ktére wymaga specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania

lub zminimalizowania ryzyka, tak aby produkt leczniczy mogl by¢ bezpiecznie przyjmowany.

Istotne ryzyko mozna uzna¢ za zidentyfikowane lub potencjalne. Zidentyfikowane zagrozenia
to zagrozenia, dla ktorych istnieje wystarczajacy dowdd zwigzku ze stosowaniem produktu

leczniczego Vigantolvit 4000 IU .

Potencjalne zagrozenia to zagrozenia, w przypadku ktoérych zwigzek ze stosowaniem tego
produktu leczniczego jest mozliwy na podstawie dostgpnych danych, ale zwigzek ten nie zostat

jeszcze ustalony 1 wymaga dalszej oceny.

Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji na temat bezpieczenstwa produktu
leczniczego, ktérych obecnie brakuje 1 ktére nalezy zebra¢ (np. na temat dlugotrwatego

stosowania leku);

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowanych informacjach o produkcie sa

zgodne z najnowszym stanem wiedzy.



I1I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu leczniczego

do obrotu

Zadne planowane badania ani badania wymagane przez Komitet ds. produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP)/wiasciwe organy krajowe (NCA) nie sg przewidziane dla wyzej
wymienionych produktow. W zwigzku z tym nie ma potrzeby przeprowadzania badan
skuteczno$ci po wydaniu pozwolenia (PAES) ani badan bezpieczenstwa po wydaniu

pozwolenia (PASS).

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub bedacych wynikiem

specyficznych zobowiagzan dotyczacych produktu leczniczego Vigantolvit 4000 IU.

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

produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

Vigantolvit 4000 IU.



