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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zZel

Niniejszy punkt stanowi streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla produktu
leczniczego Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zel. RMP w sposob szczegotowy przedstawia
kwestie zwigzane z istotnymi zagrozeniami produktu leczniczego Fortiven Activ Gel, 2400
j-m./g, zel, w jaki spos6b moga by¢ zminimalizowane oraz jak beda zdobywane informacje o
ryzykach 1 danych niedostgpnych na temat bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu

leczniczego Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zel.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta dla Fortiven Activ Gel, 2400
jm./g, zel, stanowig podstawowe 1 wyczerpujace zrddlo informacji dla fachowych

pracownikow ochrony zdrowia i dla pacjentéw, wzgledem prawidlowego zastosowania leku.

To streszczenie RMP dla Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zel, powinno by¢ rozpatrywane w

kontekscie wszystkich informacji, wiacznie z raportem oceny, ktore stanowia cz¢s¢ EPAR.




Nowe istotne zagrozenia lub zmiany do obecnej wersji beda dotaczone do zaktualizowane;j

wersji RMP dla Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zel.
Produkt leczniczy i wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g zel, podlega rejestracji dla wskazan
obejmujacych: miejscowe leczenie wspomagajace choréb zyt powierzchownych
(zakrzepowego zapalenia zyt, zylakéw konczyn dolnych), obrzekow, stluczen, krwiakow

podskoérnych.

Produkt leczniczy Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, Zel, zawiera heparyn¢ sodowag jako

substancje czynng w postaci zelu, do miejscowego stosowania.

Ryzyka zwiazane z produktem leczniczym i aktywnosci minimalizujace

ryzyka lub dalsza charakterystyka ryzyk

Istotne ryzyka dla Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, Zel, wraz z narz¢dziami minimalizujgcymi
ryzyka i proponowane badania przyczyniajace si¢ do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zZel, sg

wyszczegolnione ponizej:

Narzedziami minimalizacji zidentyfikowanego ryzyka dla produktu leczniczego Fortiven

Activ Gel, 2400 j.m./g, zel, moga by¢:

- Szczegolne informacje, takie jak ostrzezenia, §rodki ostrozno$ci, zalecenia prawidlowego
stosowania leku, m.in. zalecenia dotyczace sposobu przyjmowania produktu leczniczego,
zawarte w ulotce dolaczonej do opakowania leku oraz Charakterystyka Produktu
Leczniczego, zalecenia adresowane do pacjentow i fachowych pracownikoéw ochrony

zdrowia, odnoszace si¢ do stosowania leku u dzieci, kobiet ci¢zarnych i karmigcych piersia,
- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe

stosowanie;
- Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego.

Powyzsze narze¢dzia stanowig rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.



Informacje o dziataniach niepozadanych leku sg na biezaco zbierane i regularnie analizowane,
tak aby moc podja¢ stosowane dziatania wzgledem bezpieczenstwa tak szybko, jak to
konieczne. Narzedzia te stanowia rutynowe aktywnosci w zakresie pharmacovigilance. Jesli
istotne informacje, mogace wptywac na status bezpieczenstwa produktu leczniczego Fortiven
Activ Gel, 2400 j.m./g, zel, nie sg dostepne — brak tego typu danych — sg one umieszczone w

kategorii ,,Brakujace informacje”.
II.A Lista istotnych ryzyk i brakujace informacje

Istotne ryzyka dla Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, Zel, sa zagrozeniami wymagajacymi
specjalnych aktywnosci w zarzadzaniu ryzykiem, w celu dalszego monitorowania i $ledzenia
bezpieczenstwa i1 skutecznosci leku badz minimalizacji ryzyka tak aby podawane produkty
leczniczego spetnialy wymogi bezpieczenstwa. Istotne ryzyka zostaty zakwalifikowane do
dwoch grup: zidentyfikowane badz potencjalne ryzyka. Zidentyfikowane ryzyka sa
zagrozeniami, dla ktorych istnieja wyrazne, znane i zdefiniowane obawy zwigzane z uzyciem
produktu leczniczego Fortiven Activ Gel, 2400 j.m./g, zel. Potencjalne ryzyka s3
zagrozeniami, ktore moga by¢ powiazane ze stosowaniem tego leku w oparciu o dostgpne
dane, ale taki zwigzek nie zostatl jeszcze jednoznacznie ustalony i potwierdzony oraz wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu
leczniczego, ktorych brak w chwili obecnej 1 istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych,
np. poprzez monitorowanie dlugoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na

dopuszczenie leku do obrotu.

Podsumowanie zagrozen

Istotne zidentyfikowane | - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub substancje

ryzyka pomocnicza.

- Nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego u pacjentow ze skazg

Istotne potencjalne ryzyka krwotoczng 1 u pacjentow przyjmujacych leki

przeciwzakrzepowe

Brakujace informacje Brak




I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub substancje pomocnicza.

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Niniejsze ryzyko jest zagrozeniem zamieszczonym wsrod listy
przeciwwskazan do stosowania produktu leczniczego. Reakcje

nadwrazliwos$ci moga stanowic stan zagrazajacy zyciu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Ryzyko objawow alergicznych, obrzgku jest zwickszone u
0sob, u ktorych w przesztosci wystgpita alergia na jakikolwiek
lek badz u o0s6b z obecnie stwierdzong choroba alergiczna,
nadwrazliwoscig na substancje czynng lub ktorgkolwiek

substancj¢ pomocniczg.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.8,

- pkt. 6.1

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyka

Nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego u pacjentow ze skaza krwotoczng i u

pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Heparyna stosowana miejscowo nieznacznie ulega wchianianiu

do krwiobiegu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci ze  skaza  krwotoczna, przyjmujacy  leki
przeciwzakrzepowe, dlugotrwate stosowanie, aplikacja na duze

powierzchnie skory.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
- pkt. 4.3,
- pkt. 4.4,
- pkt. 4.5
- pkt. 4.8,

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.




Brakujace informacje

Brak

I1.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia

I1.C.1 Badania bedace warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzgledem Fortiven Activ Gel, 2400

j.m./g, zel. Produkt leczniczy w trakcie procesu re-rejestracji.
I1.C.2 Inne badania w planie rozwoju w okresie po-rejestracyjnym

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego Fortiven Activ Gel, 2400
j.m./g, zel.




