Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ceftriaxone TZF (Ceftriaxonum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ceftriaxone TZF. Dokument
opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Ceftriaxone TZF, w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat

brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Ceftriaxone TZF.

Charakterystyka produktu leczniczego Ceftriaxone TZF i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdow, jak produkt leczniczy Ceftriaxone

TZF powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w

aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ceftriaxone TZF.
L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Ceftriaxone TZF zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach

* Dbakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,

e pozaszpitalne zapalenie ptuc,

= szpitalne zapalenie phuc,

= ostre zapalenia ucha srodkowego,

» zakazenia w obrgbie jamy brzusznej,

* powiktane zakazenia drog moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek),
= zakazenia koSci i stawow,

= powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich,

* rzezaczka,

e kila,

* Dbakteryjne zapalenie wsierdzia.

Ceftriaxone TZF mozna stosowac:
* w leczeniu zaostrzen przewleklej obturacyjnej choroby ptuc u dorostych,
= w leczeniu rozsianej postaci boreliozy [wczesnej (stadium II) 1 poznej (stadium III)] u dorostych
i dzieci, w tym noworodkow od 15. dnia zycia,
= w przedoperacyjnym zapobieganiu zakazeniom miejsc operowanych,
e w leczeniu pacjentow =z neutropenia, u ktéorych wystapita goraczka prawdopodobnie

spowodowana zakazeniem bakteryjnym,



e w leczeniu pacjentow z bakteriemia, ktoéra wystepuje w zwigzku z ktérgkolwiek z wyzej

wymienionych  infekcji  lub  podejrzewa  sie, ze jest <z  nig  zwigzana.

(patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan).
Produkt leczniczy =zawiera Ceftriaxonum jako substancje czynna, podawany jest poprzez

wstrzyknigcie/infuzje.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w

celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ceftriaxone TZF, tacznie z dzialaniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze

stosowaniem produktu leczniczego Ceftriaxone TZF wymieniono ponize;j.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu

leczniczego przeznaczonej dla 0sob wykonujacych zawody medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez

recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupemieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjac¢ konieczne kroki. Dziatania te

stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogltyby wpltywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego Ceftriaxone TZF s3g one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Ceftriaxone TZF to ryzyka, ktoére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania Iub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka

odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposoéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od



stosowania produktu Ceftriaxone TZF. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych,
ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje
odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i
wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego

stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | < Nadwrazliwo$¢, alergia i ciezkie skorne dziatania niepozadane
(w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa Johnsona,
toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona osutka
krostkowa)

* Biegunka wywotana obecnosciag Clostridium difficile

» Wytracanie si¢ soli wapniowej ceftriaksonu w populacji
noworodkow

* Hiperbilirubinemia z potencjalng encefalopatia w populacji
noworodkow

» Kamica nerkowa

» Kamica zo6tciowa

* Ryzyko krwawienia z powodu zwigkszonego dziatania
przeciwzakrzepowego u pacjentow przyjmujacych doustne leki
przeciwzakrzepowe

Istotne potencjalne ryzyka = Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane zwigzane z

nieprawidlowym podawaniem ceftriaksonu w polaczeniu z

lidokaing

Brakujace informacje * Stosowanie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

1 watroby

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest

zgodna z informacja dla leku referencyjnego.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktérych 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 Ceftriaxone TZF.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

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

TZF.



