Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Flexilev (lewodopa i karbidopa)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Flexilev. Dokument opisuje
w szczegoOtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Flexilev, w jaki sposdb ryzyko
mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Flexilev.

Charakterystyka produktu leczniczego Flexilev i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oso6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Flexilev powinien by¢
stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Flexilev powinno sie czyta¢ biorgc pod uwage
wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku,
wchodzacych w skfad Publicznego Raportu Oceniajacego.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Flexilev zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach do leczenia
dorostych pacjentow z idiopatyczng chorobg Parkinsona (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera lewodope i karbidope jako
substancje czynng, podawany jest w postaci tabletki do sporzadzania zawiesiny za pomoca dozownika,
5mg lewodopy/ 1,25mg karbidopy.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Flexilev mozna znalez¢
w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Flexilev, wiaczajac w to streszczenie napisane
jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwg produktu leczniczego.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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



e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;

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

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Flexilev powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi $rodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Flexilev sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Flexilev to ryzyka, ktdére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Flexilev. Potencjalne ryzyka odnoszg 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, ktdrych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Epizody nagtego zasniecia

Istotne potencjalne ryzyka Dziatanie rakotwodrcze
Zespot dysregulacji dopaminowej

Brakujace informacje Ekspozycja na lek w czasie cigzy
Ekspozycja na lek podczas karmienia piersig




II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

o Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne Mozliwosc¢ zapobiegania Srodki minimalizacji
informacje ryzyka
Skrajne Bardzo rzadko, | Lekarz powinien poinformowac | Rutynowe $rodki
zmeczenie | stosowanie lewodopy | pacjenta o mozliwoéci wystgpienia | minimalizacji ryzyka
(senno$¢) | jest  zwigzane  ze | nagtych napadéw snu i zaleci¢
skrajnym zmeczeniem | zachowanie  ostroznosci podczas
(sennoscig) i nagtymi | prowadzenia pojazdow i obstugi
napadami snu. maszyn. Pacjenci, u ktérych

wystapity wczesniej takie dziatania
niepozadane powinni powstrzymacd
sie  od pojazdoéw
w czasie leczenia produktem Flexilev.
SmPC sekcja 4.4

prowadzenia

o Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Srodki minimalizacji
ryzyka
Rozwdj raka skory | Badania wykazaty, Zze u pacjentow z chorobg | Rutynowe $rodki

(czerniak ztosliwy)

Parkinsona ryzyko rozwoju raka skéry (czerniaka)
jest wieksze (okoto 2-6 razy) niz w populacji ogolnej.
Nie jest jasne, czy jest to zwigzane ze stosowaniem
leku czy z choroba.

W ramach ostroznosci, Flexilev nie powinien by¢
stosowany przez pacjentow z rakiem skoéry
w wywiadzie oraz przez pacjentédw z podejrzanymi

minimalizacji ryzyka

i niezdiagnozowanymi przez lekarza zmianami na

skoérze.
Rozwdj zespotu | Zespot dysregulacji dopaminowej (DDS) jest | Rutynowe $rodki
dysregulacji uzaleznieniem  prowadzacym do nadmiernego | minimalizacji ryzyka
dopaminowej stosowania produktu, obserwowanym u niektérych
(DDS) pacjentéw leczonych karbidopa z lewodopa.

Czestotliwos$¢ wystepowania DDS nie jest znana (nie
moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych
danych).

Pacjenci i ich opiekunowie powinni by¢ pouczeni
o obowigzku poinformowania lekarza, jesli u pacjenta
rozwijaja sie objawy podobne do wuzaleznienia
prowadzace do przyjmowania wiekszych dawek
produktu Flexilev lub innych produktéw stosowanych

przy leczeniu choroby Parkinsona.

SmPC sekcja 4.4 4.8




e Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Srodki minimalizacji
ryzyka

Ograniczone dane
dotyczace
stosowania leku w
czasie cigzy i
podczas karmienia
piersiq

Czestos$¢ wystepowania choroby Parkinsona u kobiet
w wieku rozrodczym jest niska. Nie zaleca sie
stosowania leku Flexilev w czasie cigzy i w okresie
karmienia piersig ze wzgledu na ograniczong wiedze
na ten temat. Niemniej jednak, zadne konkretne
zagrozenia zwigzane ze stosowaniem potgczenia
lewodopy/karbidopy w czasie cigzy i w okresie
karmienia piersig nie zostaty zidentyfikowane.

SmPC sekcja 4.6

Rutynowe $rodki
minimalizacji ryzyka

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do

obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych przeprowadzenie stanowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

warunek uzyskania

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu Ilub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Flexilev.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Flexilev.




