Rezumatul Planului de Management al Riscului pentru Carboximaltoza
ferica Teva 50 mg/ml dispersie pentru preparate injectabile/perfuzabile*
(carboximaltoza ferica)

Acesta este un rezumat al Planului de Management al Riscului (PMR) pentru carboximaltoza
ferica 50 mg/ml dispersie pentru preparate injectabile/perfuzabile (denumita in continuare
carboximaltoza fericd). PMR-ul detaliaza riscurile importante ale carboximaltozei ferice,
modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care vor fi obtinute mai
multe informatii despre riscurile si incertitudinile carboximaltozei ferice (informatii lipsa).
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) carboximaltozei ferice si Prospectul acestuia
ofera informatii esentiale personalului medical si pacientilor cu privire la modul in care
trebuie utilizatd carboximaltoza ferica.

Noi masuri importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR-
ului carboximaltozei ferice.

|. Medicamentul si pentru ce se utilizeazi

Carboximaltoza ferica 50 mg/ml dispersie pentru preparate injectabile/perfuzabile este
autorizata pentru tratamentul deficitului de fier atunci cand:

» preparatele orale cu fier sunt ineficiente.

» preparatele orale cu fier nu pot fi utilizate.

* existd o nevoie clinicd de administrare rapida a fierului (vezi RCP pentru indicatia
completa). Contine carboximaltoza ferica ca substanta activa si se administreaza intravenos.

Il. Riscuri asociate medicamentului si activititilor de minimizare sau caracterizare
suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale carboximaltozei ferice, impreuna cu masurile de minimizare a acestor
riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile carboximaltozei ferice, sunt
prezentate mai jos. Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru
medicamente pot fi:

+ Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, din prospect si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii;

* Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

» Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel incat sa se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

« Statutul juridic al medicamentului — modul Tn care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptiec medicald) poate contribui la
minimizarea riscurilor.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor. In
cazul carboximaltozei ferice, aceste masuri sunt completate cu masuri suplimentare de
reducere la minimum a riscurilor mentionate la sectiunea Riscuri importante relevante, mai
jos.
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In plus fati de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod
continuu si analizate periodic, inclusiv evaluarea RPAS, astfel incat sa poata fi luate masuri
imediate, dupa cum este necesar. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de
rutind.

Daca nu sunt inca disponibile informatii importante care pot afecta utilizarea in conditii de
siguranta a carboximaltozei ferice, acestea sunt enumerate la sectiunea "informatii lipsa"
de mai jos.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale carboximaltozei ferice sunt riscurile care necesita activitdti speciale
de gestionare a riscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a minimiza riscul, astfel
incat medicamentul sa poata fi administrat in conditii de sigurantd. Riscurile importante pot
fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care
existd suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea carboximaltozei ferice. Riscurile
potentiale sunt preocupari pentru care este posibild asocierea cu utilizarea acestui
medicament pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost Inca stabilita si necesita
o evaluare suplimentara.

Informatiile lipsd se refera la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc in
prezent si care trebuie colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a
medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Rlscu_r_' Importante » Hipersensibilitate/reactie anafilactica
identificate ]
e Osteomalacie hipofosfatemica
Riscuri potentiale «  Nici unul
importante
Informatii lipsa + Utilizarea la femeile gravide sau care alipteazi

» Utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica
» Utilizarea la pacientii cu boli infectioase

« Utilizare pe termen lung
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I1.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Hipersensibilitate/reactie anafilactica

Dovezi  pentru
corelarea riscului
cu medicamentul

RCP

Factori de risc si
grupuri de risc

Riscul este crescut pentru pacientii cu alergii cunoscute, inclusiv alergii
la medicamente, inclusiv pacientii cu antecedente de astm bronsic
sever, eczema sau alte alergii atopice (RCP pct. 4.4).

Exista, de asemenea, un risc crescut de reactii de hipersensibilitate la
complexele parenterale ale fierului la pacientii cu afectiuni imune sau
inflamatorii  (de exemplu lupus eritematos sistemic, poliartrita
reumatoidd) (RCP, pct. 4.4).

Masuri de Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor RCP pct. 4.2, 4.3,
reducere la 4451438
minimum a Prospect sectiunile 2, 3 si 4.
riscurilor Medicamente numai cu prescriptie medicali.
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor Materiale
educationale pentru medici si pacienti (Ghidul medicului prescriptor,
Ghidul pacientului)
Activitati Evaluarea anuald cumulativda a reactiilor de hipersensibilitate
suplimentare de (angajament din procedura de sesizare a EMA Tn temeiul articolului 31;
farmacovigilenta EMEA/H/A-31/1322), care trebuie incluse Tn RPAS pentru

carboximaltoza ferica in SEE.

Informatii lipsa: Utilizarea la femeile insarcinate sau care alipteaza

Dovezi  pentru
corelarea riscului
cu medicamentul

RCP

Masuri de Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor Pct. 4.6, 5.1 51 5.3
reducere la | din RCP.
minimum a .
. . Prospect sectiunea 2.
riscurilor ) ’ . . .
Medicamente numai cu prescriptie medicala.
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor Materiale
educationale pentru medici si pacienti (Ghidul medicului prescriptor,
Ghidul pacientului)
Activitati Evaluarea anuala cumulativa a sarcinilor (angajament din procedura de
suplimentare de sesizare a EMA prevazuta la articolul 31; EMEA/H/A-31/1322), care
farmacovigilenta trebuie incluse in RPAS pentru carboximaltoza ferica in SEE.
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I1.C Planul de dezvoltare post-autorizare

11.C.1 Studii care sunt conditii pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa reprezinte conditii ale autorizatiei de punere pe piata sau obligatie specifica
pentru carboximaltoza ferica Teva.

11.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru carboximaltoza ferica Teva.
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