Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Flecainide acetate Alkaloid-INT (Flecainidi
acetas)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Flecainide acetate
Alkaloid-INT. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Flecainide acetate Alkaloid-INT, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczyé¢, i jak pozyskac
wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Flecainide acetate Alkaloid-INT.

Charakterystyka produktu leczniczego Flecainide acetate Alkaloid-INT i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Flecainide acetate Alkaloid-INT powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Flecainide acetate Alkaloid-INT zawiera flekainidu octan jako substancje czynna,
podawany jest doustnie. Tabletki nalezy przyjmowac z niewielkq iloscig ptynu. Flekainid nalezy do klasy
Ic lekéw przeciwarytmicznych.

Produkt leczniczy Flecainide acetate Alkaloid-INT zarejestrowany do stosowania w leczeniu:

o Nawrotnego czestoskurczu w wezle przedsionkowo-komorowym, zaburzen rytmu serca
zwigzanych z zespotem Wolffa-Parkinsona-White'a i podobnych zespotow, w ktorych wystepujg
dodatkowe drogi przewodzenia.

o Objawowego utrwalonego czestoskurczu komorowego.

o Przedwczesnych skurczow komorowych i (lub) nieutrwalonego czestoskurczu komorowego,
powodujacych objawy uposledzajace jakos$¢ zycia, w przypadku, gdy nie uzyskano odpowiedzi
na inne rodzaje leczenia lub gdy inne leki nie byty tolerowane.

o Napadowych przedsionkowych zaburzen rytmu serca (migotanie przedsionkdéw, trzepotanie
przedsionkéw i czestoskurcz przedsionkéw) u pacjentdw z objawami uposledzajacymi jakosc
zycia, u ktérych istnieje wyrazna koniecznos¢ leczenia.

o Nalezy wykluczy¢ strukturalng chorobe serca i (lub) zaburzenia czynnosci lewej komory serca
z powodu zwiekszonego ryzyka dziatania proarytmicznego.

o Produkt leczniczy Flecainide acetate Alkaloid-INT mozna stosowaé w celu utrzymania
prawidtowego rytmu serca przywrdéconego za pomocg innych metod.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Flecainide acetate Alkaloid-INT, facznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

o Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
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w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0s6b wykonujacych zawody
medyczne;

o Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

o Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajagce jego wiasciwe
stosowanie;

o Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwiocznie podjac¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore mogtyby wptywacé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Flecainide acetate Alkaloid-INT sg one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Flecainide acetate Alkaloid-INT nie
wymagaja specjalnych lub dodatkowych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokdw minimalizujgcych ryzyko, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie

przyjmowany.
Istotne ryzyka mogg odnosic¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.

Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Flecainide acetate Alkaloid-INT.

Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas
w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.

Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | - Dziatanie proarytmiczne
- Zaburzenia przewodzenia serca

- Niekorzystne dziatania hemodynamiczne, w tym niewydolnos¢
serca

- Pogorszenie czynnosci watroby

Istotne potencjalne ryzyka - Interakcje z induktorami/inhibitorami CYP2D6

- Hipokaliemia podczas jednoczesnego stosowania z lekami
moczopednymi, kortykosteroidami lub lekami
przeczyszczajacymi

Brakujgce informacje - Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

- Stosowanie w okresie cigzy i podczas karmienia piersiq

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacjq dla leku referencyjnego.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych 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 Flecainide acetate Alkaloid-INT.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Flecainide
acetate Alkaloid-INT.



