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Czes¢ VI: Streszezenie planu zarzgdzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diuver (Torasemid)
To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diuver 20 mg tabletki
(dalej zwanego ,.Diuver”). Dokument opisuje w szczegolowy sposob istotne ryzyka zwiazane ze
stosowaniem produktu Diuver, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskaé wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwiazanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Diuver.

Charakterystyka produktu leczniczego Diuver i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy
Diuver powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Diuver.

I.  Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Diuver jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu obrzekow
spowodowanych zastoinowa niewydolnoscia serca. obrzeku pluc. obrzekdow powiazanych z
chorobami nerek lub watroby. Lek jest przeznaczony dla doroslych pacjentéw. Zawiera
torasemid jako substancje czynna, podawany jest drogg doustna.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnos$ci jakic nalezy
podjac w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jegoscharakteryzowania

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

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje. takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci. zalecenia
odnoszgce sig do prawidlowego sposobu stosowania. zamieszczone w ulotce dla pacjenta.
w charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku:

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wladciwe
stosowanie;

e Nadanie wladciwej Kkategorii dostgpnosci leku - sposob w jaki pacjent nabywa lek
(np. z lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dzialania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupelnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o
niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego Diuver. aby w razie potrzeby niezwtocznie
podja¢ konieczne kroki. Dzialania te stanowia rutynowe aktywnosei nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

ILA Lista istotnych zagrozen i brakujaycych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Diuver to ryzyka. ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem. w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokow minimalizujacych ryzyko. w taki sposdb. zeby produkt leczniczy
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mogl by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji.
w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodnié¢ zalezno$é ryzyka od stosowania
produktu Diuver. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage
dostgpnych danych. ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku. ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych
(np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Tabela 11: Podsumowanie zagadnien bezpieczenstwa

Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

I§tot11c . e Niedocisnienie tgtnicze
zidentyfikowane
ryzyka e Zageszczenie Krwi
e  Zaburzenia rownowagi wodnej i/lub elektrolitowej
e Zwiekszona toksycznosé jednoczesnie podawanego litu.
aminoglikozyddw i cefalosporyn
Istotne potencjalne e Brak
ryzyka
Brakujgce informacje
« J4 ) * Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 12: Podsumowanie aktywno$ci zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i dzialan minimalizacji ryzyka wedlug zagadniei
bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niedoci$nienie tetnicze

Zagrozenie traktowane jest jako istotne zidentyfikowane
ryzyko, gdyz dzialania niepozadane, takie jak bol glowy

1 zawroty glowy, niedoci$nienie tetnicze, oslabienie, sennosc,
stany splatania, utrata apetytu i kurcze miesniowe, zwlaszcza
na poczatku leczenia i u 0s6b w podesztym wieku moga
wymagac pomocy medycznej lub hospitalizac;ji.

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci poddani jednoczesnemu leczeniu glikozydami
ryzyka naparstnicy, glukokortykosteroidami,

mineralokortykosteroidami lub lekami przeczyszczajacymi,
pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z utajong lub jawna
cukrzycg, z niewydolnoscia watroby lub tendencja do
hiperurykemii i dny moczanowej, pacjenci na diecie
niskosodowej lub diecie ubogiej w potas, pacjenci z
wymiotami i/lub biegunka, pacjenci stosujacy duze ilosci
srodk6w przeczyszczajacych, pacjenci na poczatku leczenia
torasemidem lub diugotrwale leczeni.

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka
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ChPL, punkty 4.3,4.4,4.5,4.814.9.

ChPL punkt 4.4 zawierajacy informacje o regularnej kontroli
pozadanych parametrow.

Lek dostepny wylacznie na recepte.

Dodatkowe Srodki minimalizacii ryzvka
Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zageszczenie krwi

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Zagrozenie uwazane jest jako istotne zidentyfikowane ryzyko,
gdyz moze prowadzi¢ do m.in. zaburzen rytmu serca, dlawicy
piersiowej, ostrego zawatu miesnia sercowego lub omdlen, ktére
w niektorych przypadkach mogg by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Dlugotrwale leczenie torasemidem i rownoczesne leczenie
glikozydami nasercowymi

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL, punkty 4.4 1 4.8.
Lek dostepny wylacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacii ryzvka
Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia réwnowagi wodnej i/lub clektrolitowej

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Zagrozenie traktowane jest jako istotne zidentyfikowane
ryzyko, gdyz dzialania niepozadane, takie jak bol glowy

1 zawroty glowy, niedoci$nienie tetnicze, ostabienie, sennosé,
stany splatania, utrata apetytu i kurcze mie$niowe, zwlaszcza
na poczatku leczenia i u 0séb w podesztym wieku moga
wymagac¢ pomocy medycznej lub hospitalizacji.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci poddani jednoczesnemu leczeniu glikozydami
naparstnicy, glukokortykosteroidami,
mineralokortykosteroidami lub lekami przeczyszczajacymi,
pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z utajong lub jawna
cukrzyca, z niewydolnoscig watroby lub tendencjg do
hiperurykemii i dny moczanowej, pacjenci na diecie
niskosodowej lub diecie ubogiej w potas, pacjenci z
wymiotami i/lub biegunka, pacjenci stosujacy duze ilosci
Srodkow przeczyszczajacych, pacjenci na poczatku leczenia
torasemidem lub dlugotrwale leczeni.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL, punkty 4.4, 4.814.9.

ChPL punkt 4.4 zawierajacy informacje o regularnej kontroli
pozadanych parametrow.

Lek dostgpny wylacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizaciji ryzvka
Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zwi¢kszona toksyczno$é jednoczes$nie podawanego
litu, aminoglikozyddéw i cefalosporyn
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Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Zagrozenie traktowane jest jako istotne zidentyfikowane ryzyko,
gdyz moze prowadzi¢ do toksycznosci spowodowane;
aminoglikozydami, nefrotoksycznosci, kardiotoksycznosci

i neurotoksycznosci.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci poddani jednoczesnemu leczeniu litem.
ryzyka aminoglikozydami i cefalosporynami.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ChPL, punkty 4.4 i 4.5.
Lek dostepny wyltacznie na recepte.

Dodatkowe Srodki minimalizacii rvzvka
Brak

II. 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 zobowiazan dotyczacych produktu leczniczego Diuver.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego
Brak badai. ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

Diuver.
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