Irynotekan Risk Management Plan v 1.1 Oct 2020

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Irinotecan
Eugia, 20 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Irinotecan Eugia,
20 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (zwanego dalej Irinotecan Eugia). Plan
zarzadzania ryzykiem zawiera szczegOlowe informacje na temat waznych zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem Irinotecan Eugia, sposobow ich zminimalizowania oraz sposobu, w jaki mozna uzyskac wigcej
informacji na temat ryzyka i niepewnosci zwigzanych z Irinotecan Eugia (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Irinotecan Eugia i ulotka dla pacjenta zawierajg istotne
informacje dla pracownikow ochrony zdrowia i pacjentdéw na temat sposobu stosowania Irinotecan Eugia.

W aktualizacjach RMP dla Irinotecan Eugia zostang uwzglednione nowe wazne zagadnienia lub zmiany w
stosunku do obecnie opisanych kwestii.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Irinotecan Eugia nalezy do grupy lekéw zwanych cytostatykami (leki przeciwnowotworowe). Irinotecan
Eugia jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka okrgznicy i odbytnicy u osob dorostych w
skojarzeniu z innymi lekami lub w monoterapii (pelne wskazanie w ChPL). Produkt leczniczy zawiera
irynotekanu chlorowodorek trojwodny jako substancje czynna i jest podawany pozajelitowo.

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

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

Srodkami minimalizujacymi ryzyka zidentyfikowane dla produktow leczniczych sa:

. Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznos$ci i zalecenia dotyczace prawidlowego
sposobu stosowania, zawarte w ulotce dla pacjenta dolaczonej do opakowania i Charakterystyce
produktu leczniczego skierowanej do pacjentow i pracownikow ochrony zdrowia;

. Wazne zalecenia umieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzona wielko$¢ opakowania - ilo$¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewnic
prawidlowe stosowanie leku;

. Wiasciwa kategoria dostepnosci leku - sposobu, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi (np. z lub bez
recepty) moze pomoc zminimalizowaé zwigzane z nim ryzyko.

Wszystkie te srodki stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Oprocz tych srodkéw informacje o dziataniach niepozadanych sg gromadzone w sposob ciagly i regularnie
analizowane, aby w razie potrzeby mozna bylo podjaé natychmiastowe dziatania. Srodki te stanowia
rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jesli istotne informacje, ktore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo stosowania Irinotecan Eugia, nie sg
jeszcze dostepne, wymieniono je ponizej jako ,,brakujace informacje”.
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I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Irinotecan Eugia to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podje¢cia krokéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosic si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od
stosowania produktu Irinotecan Eugia. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale
ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza
si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbgednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania
leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Biegunka

Leukopenia/Neutropenia

Istotne zidentyfikowane ryzyka Niedokrwistos¢

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Srédmigzszowa choroba phuc

Istotne potencjalne ryzyka Embriotoksycznosé¢/Teratogennosé

Brakujace informacje Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Ten produkt nie ma ryzyka dotyczacego bezpieczenstwa, wymagajacego dodatkowych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub dodatkowych dziatan minimalizujgcych ryzyko. Kwestie
bezpieczenstwa sg odpowiednio uwzglednione w informacji o produkcie.

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowanej informacji o produkcie leczniczym sg
zgodne z informacja dla produktu referencyjnego.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu lub bedacych wynikiem szczegoélnych
zobowigzan dotyczacych Irinotecan Eugia.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan wymaganych dla Irinotecan Eugia.
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