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Data lock point (dot. modutu)

Numer wersji RMP, w ktdrej ostatnio aktualizowano 0.3

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Hascortis
Max, 10 mg/g, krem.

Niniejszy punkt stanowi podsumowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla Hascortis
Max, 10 mg/g, krem. RMP w sposob szczegotowy przedstawia kwestie zwigzane z istotnymi
zagrozeniami Hascortis Max, 10 mg/g, krem, w jaki sposéb mogg by¢ zminimalizowane oraz
jak beda zdobywane informacje o ryzykach i1 danych niedostgpnych na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu leczniczego Hascortis Max, 10 mg/g, krem.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Hascortis Max, 10 mg/g, krem i Ulotka dla Pacjenta
stanowig podstawowe 1 wyczerpujace zroédto informacji dla fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia i dla pacjentow, wzgledem prawidtowego zastosowania leku.

To podsumowanie RMP dla Hascortis Max, 10 mg/g, krem, powinno by¢ rozpatrywane w
kontekscie wszystkich informacji, wlacznie z raportem oceny, ktore stanowig czgs¢ EPAR.
Nowe istotne zagrozenia lub zmiany do obecnej wersji b¢dg dotaczone do zaktualizowanej

wersji RMP dla Hascortis Max, 10 mg/g, krem.



I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Hascortis Max, 10 mg/g, krem, podlega rejestracji dla wskazan obejmujacych: atopowe
zapalenie skory (wyprysk alergiczny, pokrzywka), lojotokowe zapalenie skory, tagodzenie
stanow po ukaszeniu owadoéw (w Charakterystyce Produktu Leczniczego umieszczono pelny

wykaz i opis wskazan).

Produkt leczniczy Hascortis Max, 10 mg/g, krem zawiera hydrokortyzonu octan jako substancje¢

czynng w dawce 10 mg/g i jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Il. Ryzyka zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i
aktywnosSci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka

lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka dla Hascortis Max, 10 mg/g, krem, wraz z narz¢gdziami minimalizujacymi ryzyka
i proponowane badania przyczyniajace si¢ do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Hascortis Max, 10 mg/g, krem, sa wyszczegdlnione

ponizej:

Narzedziami minimalizacji zidentyfikowanego ryzyka dla produktu leczniczego Hascortis Max,

10 mg/g, krem, mogg by¢:

e Szczegdlne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0s6b wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

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

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub

bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Powyzsze narzedzia stanowia rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.



W uzupehieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjaé
konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywno$ci nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.

Jesli istotne informacje, mogace wplywac na status bezpieczenstwa produktu leczniczego
Hascortis Max, 10 mg/g, krem, nie sa dost¢pne — brak tego typu danych — sg one umieszczone

w Kategorii ,,Brakujgce informacje”.
I1.A Lista istotnych ryzyk i brakujacych informacji

Istotne ryzyka dla Hascortis Max, 10 mg/g, krem, sg zagrozeniami wymagajacymi specjalnych
aktywno$ci w zarzadzaniu ryzykiem, w celu dalszego monitorowania 1 $ledzenia
bezpieczenstwa 1 skutecznosci leku badz minimalizacji ryzyka, tak aby podawany produkt
leczniczy spelniat 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 Hascortis Max, 10 mg/g, krem. Potencjalne ryzyka sg zagrozeniami, ktore moga
by¢ powigzane ze stosowaniem tego leku w oparciu o dostepne dane, ale taki zwigzek nie zostat
jeszcze jednoznacznie ustalony i1 potwierdzony oraz wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszg si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktorych brak w
chwili obecnej i istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych, np. poprzez monitorowanie

dhlugoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Podsumowanie zagrozen

Istotne zidentyfikowane Brak
ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Nie dotyczy.



11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzglgdem Hascortis Max, 10 mg/g, krem. Produkt

leczniczy w trakcie procesu rejestracji.

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

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego Hascortis Max, 10 mg/g, krem.



