Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego EXTRANEAL Zestaw do
dializy otrzewnowej (ikodekstryna 7,5%)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego EXTRANEAL
Zestaw do dializy otrzewnowej (zwanego dalej Extraneal). RMP opisuje w szczegotowy sposob
ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Extraneal i w jaki sposdb mozna je ograniczy¢.

Charakterystyka produktu leczniczego Extraneal i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla o0sob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy
Extraneal powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia i (lub) zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢
zawarte w dalszych aktualizacjach RMP.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Extraneal jest zalecany do zastgpienia raz na dobe pojedynczej wymiany
prowadzone] z uzyciem plynu zawierajacego glukoze w metodzie ciaglej ambulatoryjnej dializy
otrzewnowej (CADO) lub automatycznej dializy otrzewnowej (ADO), stosowanej w leczeniu
przewleklej niewydolnosci nerek, szczegodlnie u pacjentdow, ktorzy utracili zdolnos$¢ ultrafiltracji przy
stosowaniu ptynow z glukoza, poniewaz moze przedhuzy¢ u tych pacjentow okres leczenia metoda
CADO. Produkt leczniczy zawiera ikodekstryne o stezeniu 7,5% m/v, w roztworze elektrolitow jako
substancje czynng i podawany jest dootrzewnowo.

1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy podjaé
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka dla produktu leczniczego Extraneal, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponizej. Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia
zidentyfikowanych ryzyk dla produktéw leczniczych to:

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

¢  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzona wielko$¢ opakowania — ilo$¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest
dostosowana w celu zapewnienia wiasciwego stosowania;

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

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Extraneal powyzsze $rodki sg uzupetniane dodatkowymi srodkami
minimalizacji ryzyka wymienionymi w ,podsumowaniu informacji o istotnych ryzykach i
brakujacych informacjach”, punkt ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie



PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagroZen i brakujqcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego badania lub 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 sposob mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktow leczniczych. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszego
monitorowania. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i moze by¢ konieczne zgromadzenie dodatkowych danych
(np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Istotne ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Extraneal przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Lista istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Falszywie = zawyzone  odczyty  glukozy
spowodowane uzyciem glukometréw i paskow
testowych opartych na GDH-PQQ-, GDO- lub
niektorych glukometrow i paskow testowych
opartych na GDH-FAD

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach i brakujgcych informacjach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Falszywie zawyzone odczyty glukozy spowodowane uzyciem
glukometréw i paskéw testowych opartych na GDH-PQQ-, GDO- lub niektérych glukometrow i
paskow testowych opartych na GDH-FAD

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku Raporty po wprowadzeniu produktu leczniczego

przyczynowo-skutkowego miedzy do obrotu i literatura medyczna.

stosowaniem leku a istnieniem danego . .

.. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do

zagrozenia . . .
obrotu otrzymano zgloszenia 0 nierozpoznanej
hipoglikemii, ktéora doprowadzita do utraty
przytomnosci, $pigczki, trwatych uszkodzen
neurologicznych i $§mierci.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Wszyscy pacjenci stosujacy terapie Extraneal,

ktorzy stosuja glukometry lub paski testowe
niespecyficzne dla glukozy lub sa leczeni w
placowce stosujgcej niespecyficzne dla glukozy




glukometry do pomiaru poziomu glukozy we
krwi, sg zagrozeni.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Omoéwiono w punktach 4.4 1 4.5 ChPL.
Wyszczegolnione w punkcie 4.8 ChPL.
Omoéwiono w punkcie 2 UdP.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

¢ Prowadzenie globalnej listy glukometrow
specyficznych dla glukozy jako referencji dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne i
pacjentow.

¢ Dystrybucja nastepujacych narzedzi
minimalizacji ryzyka po wprowadzeniu do
obrotu produktu leczniczego Extraneal i
prowadzenie krajowej strony internetowe;j:

- Karta do portfela,

- Zestaw do przyjecia do szpitala sktadajacy
sie z listu i naklejki na Karte pacjenta,
zapewniajacy praktyczna komunikacje z
osobami wykonujacymi zawody medyczne,

- Strona internetowa zawierajaca elektroniczne
komunikaty dotyczace bezpieczenstwa.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Extraneal.

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

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




