Rezumatul planului de management al riscului pentru

Carboximaltoza ferica Viatris S0 mg/ml dispersie injectabila/perfuzabila
(carboximaltoza ferica)

Acesta este rezumatul planului de management al riscurilor (PMR) pentru carboximaltoza fericd Viatris.
PMR detaliaza riscurile importante ale carboximaltozei ferice, modul in care pot fi reduse la minimum aceste
riscuri si cum pot fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile carboximaltozei ferice
(informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) carboximaltoza fericad Viatris si prospectul sdu furnizeaza
informatii esentiale despre modul sau de utilizare pentru personalul medical si pacienti.

Problemele importante noi sau modificarile celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR carboximaltozei
ferice Viatris.

I. Medicamentul si indicatiile sale
Carboximaltoza ferica Viatris este autorizatd pentru tratamentul deficitului de fier, atunci cand:

*  Preparatele orale de fier nu sunt eficiente.
*  Preparatele orale de fier nu pot fi folosite.
»  Existd o nevoie clinica de furnizare rapida a fierului.

Diagnosticul deficitului de fier trebuie sd se bazeze pe teste de laborator.

Contine ca substantd activda carboximaltoza fericd si este administrat sub forma solutiei
injectabile/perfuzabile.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si activititile de reducere la minimum sau caracterizarea sa
ulterioara

Riscurile importante ale carboximaltozei ferice Viatris, impreuna cu masurile de reducere la minimum a
acestor riscuri sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru produsele medicamentoase pot fi:

+ Informatii specifice, cum ar fi avertizarile, precautiile si recomandarile de utilizare corectd din
prospectul produsului si RCP, adresate pacientilor si personalului medical;

* Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

+ Dimensiunea autorizatd a pachetului — cantitatea de medicament dintr-un pachet aleasa astfel incat
sd garanteze cad medicamentul este utilizat corect;

+ Statutul legal al medicamentului— modul in care un medicament este furnizat publicului (de ex., cu
sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la reducerea riscurilor sale.

Impreunad, acestea constituie masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor.

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre evenimentele adverse sunt colectate continuu si analizate
periodic, astfel incat pot fi luate masuri imediate daca este necesar. Aceste masuri constituie activitati de
farmacovigilenta de rutind. Daca unele informatii importante care pot afecta utilizarea in siguranta a
medicamentului carboximaltoza fericd Viatris nu sunt incd disponibile, ele sunt incluse in sectiunea
‘informatii lipsa’ de mai jos.

In cazul carboximaltozei ferice Viatris, masurile de rutind sunt completate cu masuri suplimentare pentru
reducerea la minimum a riscurilor, mentionate in sectiunea riscurilor relevante de mai jos.
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I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale carboximaltozei ferice Viatris sunt riscuri care necesitd activitati speciale de
management al riscului pentru investigarea suplimentara sau reducerea la minimum a riscurilor, astfel
incat produsul medicamentos sa poata fi utilizat de pacienti in conditii de siguranta. Riscurile importante
pot fi incadrate ca identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme pentru care existd
suficiente dovezi sau o legatura cu utilizarea carboximaltozei ferice Viatris. Riscurile potentiale sunt
probleme pentru care o asociere cu utilizarea medicamentului este posibild pe baza datelor disponibile,
dar aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesita evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se refera
la informatiile despre siguranta produsului medicamentos care lipsesc in momentul de fata si urmeaza sa
fie colectate (de ex., despre utilizarea pe termen lung a medicamentului/folosirea la populatii speciale de

pacienti, etc.)

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate

Hipersensibilitate/reactie anafilactica
Osteomalacia hipofosfatemicd (denumita anterior
hipofosfatemie)

Riscuri importante potentiale

Nu este cazul

Informatii lipsa

Utilizarea la femeile gravide si care alapteaza
Utilizarea la pacientii cu disfunctie hepatica
Utilizarea la pacientii cu boli infectioase
Utilizarea pe termen lung

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile produsului propuse sunt in concordantd cu ale produsului

medicamentos de referinta.

I1.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care constituie conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care constituie conditii ale autorizatiei de punere pe piata sau obligatii specifice pentru

carboximaltoza ferica Viatris.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt prevazute studii pentru carboximaltoza ferica Viatris.
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