Rezumatul planului de gestionare a riscurilor pentru

Octizy 1 mg/g / 20 mg/g spray cutanat, solutie si Octizy 1 mg/g / 10 mg/g gel
(clorhidrat de octenidina si fenoxietanol)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (PMR) pentru Octizy 1 mg/g / 20
mg/g spray cutanat, solutie si Octizy 1 mg/g / 10 mg/g gel (Octizy). PMR detaliaza riscurile
importante ale Octizy, modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care
vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile pentru Octizy (informatii
lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Octizy si prospectul acestuia oferd informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor cu privire la modul de utilizare a
Octizy.

Noile preocupari importante sau modificarile aduse celor actuale vor fi incluse in actualizarile
PMR pentru Octizy.

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Octizy este indicat pentru tratamentul antiseptic de sustinere repetat, limitat in timp, al ranilor
mici si superficiale la pacientii din toate grupele de varsta.

Acesta contine clorhidrat de octenidind si fenoxietanol ca substante active si este pentru uz
cutanat.

II. Riscurile asociate medicamentului si activititile de minimizare sau caracterizare
suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Octizy, impreund cu masurile de minimizare a acestor riscuri si studiile
propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Octizy, sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea
corectd, In prospect si in RCP adresate pacientilor si cadrelor medicale;

e  Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

e Marimea autorizata a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasd astfel incat s se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

e Statutul juridic al medicamentului - modul Tn care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fard prescriptie medicald) poate contribui la
minimizarea riscurilor sale.

Impreunad, aceste masuri constituie masuri obisnuite de minimizare a riscurilor.

Pe langa aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate periodic, inclusiv evaluarea PSUR, astfel incat sd poata fi luate masuri imediate, daca
este cazul. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutind.
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I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Octizy sunt riscuri care necesitd activitati speciale de gestionare a
riscurilor pentru investigarea suplimentara sau minimizarea riscului, astfel incat medicamentul
sa poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate ca fiind identificate
sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupdri pentru care existd dovezi suficiente ale
unei legaturi cu utilizarea medicamentului Octizy. Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru
care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe baza datelor disponibile, dar
aceasta asociere nu a fost Inca stabilita si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se
referd la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie
colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Rezumatul problemelor de siguranta

e Edem subcutanat sau necroza tisulard ca urmare a

Riscuri importante identificate aplicdrii in tesut cu ajutorul unei seringi si/sau a unui
drenaj inadecvat (eroare de medicatie)

Riscuri potentiale importante e Niciuna

Lipsa de informatii e Niciuna

11.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din informatiile despre produs propuse sunt aliniate la produsul
medicamentos de referinta.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

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

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piata sau obligatii specifice ale
Octizy.

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

Nu sunt necesare studii pentru Octizy.
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