Part VI Sazetak plana upravljanja rizikom

Sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Tardyferon 80 mg
tablete s produljenim oslobadanjem (Zeljezov (II) sulfat)

Ovo je sazetak plana upravljanja rizikom (engl. Risk Management Plan, RMP) za lijek Tardyferon 80
mg tablete s produljenim oslobadanjem (zeljezov (II) sulfat). Plan upravljanja rizikom (RMP)
opisuje vazne rizike lijeka Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem, nacine kako se
oni mogu minimizirati te kako se mogu prikupiti dodatne informacije o rizicima i informacijama koje
nedostaju lijeka Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem.

Sazetak opisa svojstava lijeka Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem i uputa o
lijeku pruzaju temeljne informacije zdravstvenim radnicima i bolesnicima o tome kako se lijek
Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem (zZeljezov (II) sulfat) treba primjenjivati.

I. Lijeki za sto se primjenjuje
Lijek Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem je odobren za upotrebu u djece starije
od 10 godina i u odraslih kod nedostatka zeljeza (vidjeti sazetak opisa svojstva lijeka za cjeloviti
opis indikacije). Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrzi Zeljezov (II) sulfat
kao djelatnu tvar i primjenjuje se na sljedeci nacin:
- u odraslih i djece starije od 10 godina: 1 tableta dnevno.
- u slucaju izrazene anemije zbog nedostatka zeljeza, odrasli i djeca starija od 10 godina mogu
povecati dozu na 2 tablete dnevno (ujutro i navecer).

II. Rizici povezani s lijekom i aktivnosti za njihovu minimizaciju i/ili daljnju
karakterizaciju

Vazni rizici lijeka Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem zajedno s mjerama za
njihovu minimizaciju i predlozenim studijama za daljnju karakterizaciju rizika lijeka Tardyferon 80
mg tablete s produljenim oslobadanjem opisani su u nastavku.

Mjere za minimizaciju identificiranih rizika lijeka mogu biti:

- Odredene informacije poput upozorenja, mjera opreza i uputa za ispravnu primjenu u uputi
o lijeku namijenjenoj za bolesnike i u saZzetku opisa svojstava lijeka namijenjenom za
zdravstvene radnike

- Odredene informacije na pakiranju lijekova

- Odobrene veli¢ine pakiranja lijeka (kolicina lijeka u pakiranju je odredena kako bi se
osiguralo ispravna primjena lijeka)

- Nacin propisivanja lijeka (nacin kako se lijek propisuje i izdaje bolesnicima (na recept ili bez
recepta) koristi se u minimizaciji rizika lijeka).

Prethodno opisane mjere se nazivaju rutinskim mjerama minimizacije rizika.

Osim prethodno navedenih mjera, informacije o nuspojavama se kontinuirano prikupljaju i redovito
analiziraju kako bi se provele trenutne akcije ako je potrebno. Ove mjere sacinjavaju rutinske
farmakovigilancijske aktivnosti.

I1I.A Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni rizici lijeka Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem su rizici koje zahtijevaju
posebne aktivnosti kako bi se minimizirali ili dodatno istrazili s ciljem sigurne primjene lijeka. Vazni
rizici mogu biti identificirani ili potencijalni. Identificirani rizici su oni za koje postoji dovoljno
dokaza da su povezani s primjenom lijeka Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem.
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Potencijalni rizici su oni za koje je povezanost s primjenom lijeka moguca temeljem dostupnih
podataka, ali nije jos potvrdena i zahtijeva daljnja istrazivanja. Informacije koje nedostaju su
informacije o sigurnoj primjeni lijeka koje je potrebno prikupiti jer trenutno nisu dostupne (npr.
informacije o dugotrajnoj primjeni lijeka).

Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni identificirani rizici Teska anafilakticka reakcija ukljucujudi
anafilakticki Sok

Orofaringealne i ezofagealne ulceracije u
kontekstu pogresne primjene kada su tablete
zgnjecene, sisane ili drzane u ustima te u
starijih bolesnika posebice s poremecajima
gutanja.

Nekroza pluca i bronhostenoza nakon
aspiracije tablete osobito u starijih bolesnika
i/ili u bolesnika s poremecajima gutanja.

Nekroza GI sluznice, metabolicka acidoza i
stanje Soka praceno zatajenjem jetre i bubrega
zbog masovnog gutanja, osobito u djece.

Vazni potencijalni rizici Nema.

Informacije koje nedostaju Nema.

II.B Sazetak vaznih rizika

Vazan identificirani rizik: TeSka anafilakticka reakcija ukljucujuéi anafilakticki Sok
Dokaz za povezanost rizika s lijekom Kao i kod gotovo svakog lijeka, postoji
potencijal za preosjetljivost, a u slucaju
formulacija lijeka Tardyferon, postoji
mogucnost reakcije preosjetljivosti
posredovane IgE ili T-stanicama. Temeljem
iskustava vise od 40 godina s lijekom
Tardyferon, ustanovljena je uzroCna veza
izmedu teske preosjetljivosti i lijeka

Tardyferon.

Rizi¢ni faktori i rizicne skupine Prethodna preosjetljivost na zeljezov sulfat ili
na bilo koju od pomocnih tvari lijeka
Tardyferon

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

SmPC poglavlja 4.3, 4.4 i 4.8.
PIL poglavlja 2, 3 i 4.

Vazan identificirani rizik: Orofaringealne i ezofagealne ulceracije u kontekstu pogresne
primjene kada su tablete zgnjecene, sisane ili drzane u ustima te u starijih bolesnika
posebice s poremeéajima gutanja
Dokaz za povezanost rizika s lijekom Ulceracija sluznice je rizik povezan s
primjenom lijeka Tardyferon, a nastavno na
sklonost komplikacijama uslijed nepravilne
upotrebe (npr. lomljenje, sisanje ili drzanje
tablete u ustima). Ulcerativno oSteéenje
izazvano je oksidacijom zeljeza u trovalentno
zeljezo, a do ¢ega dolazi zbog produljenog
kontakta izmedu zeljeza i tkiva sluznice. S vise
od 40 godina postmarketinskog iskustva,
uzrocna veza izmedu ulkusa sluznice i
Tardyferon tableta je dobro uspostavljena.
Rizi¢ni faktori i rizicne skupine Stariji bolesnici, posebice stariji bolesnici s
poremecajima gutanja (kao Sto je
Parkinsonova bolest, neuromuskularni
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poremecaji, sklerodermija, smanjeno lu¢enje
sline ili anatomske anomalije gornjeg GI
trakta) su u opasnosti od ulceracija u ustima.

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:
SmPC poglavija 4.4 i 4.8.
PIL poglavlja 2, 3 i 4.

Vazan identificirani rizik: Nekroza pluca i bronhostenoza nakon aspiracije tablete
osobito u starijih bolesnika i/ili u bolesnika s poremecajima gutanja.

Dokaz za povezanost rizika s lijekom Opasnost od pluéne nekroze i bronhostenoze
rizici su primjene Tardyferon tableta buduci da
su ¢vrstog oblika i podloZzne tome da zaglave u
jednjaku ili da budu aspirirane u disne putove.
Uslijed vise od 40 godina iskustva, uzrocna
veza izmedu pluéne nekroze i bronhostenoze i
lijeka Tardyferon je dobro uspostavljena.

Rizi¢ni faktori i riziCne skupine Iz iskustva nakon stavljanja lijeka u promet,
dogodilo se 5 slucajeva u bolesnika starijih od
65 godina, od kojih su 2 bolovala od
poremecaja gutanja ili Parkinsonove bolesti.

Glavni ¢imbenik rizika za plu¢nu nekrozu
uzrokovanu Zeljezovim sulfatom koji je opisan
u znanstvenoj literaturi je aspiracija tablete.
Cimbenici rizika za aspiraciju tablete ukljucuju
neuroloske poremecaje, koristenje alkohola i
poremecaje gutanja, posebice u starijih
bolesnika.

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

SmPC poglavilja 4.4 i 4.8.

PIL poglavlja 2, 3i 4.

Vazan identificirani rizik: Nekroza GI sluznice, metabolicka acidoza i stanje Soka
praceno zatajenjem jetre i bubrega zbog masovnog gutanja, osobito u djece

Dokaz za povezanost rizika s lijekom Ovaj identificirani rizik temelji se na poznatom
mehanizmu redoks osteéenja uzrokovanog
zeljezovim sulfatom na sluznici te na dobro
dokumentiranim slucajevima predoziranja iz
literature od preko 40 godina
postmarketinskog iskustva.

Rizi¢ni faktori i riziCne skupine Iskustvo nakon stavljanja lijeka u promet te
znanstvena literatura navode djecu kao rizi¢nu
skupinu. Cimbenici koji doprinose riziku kod
djece ukljucuju dostupnost tableta Zeljeza te
njihov izgled poput slatkisa.

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

SmPC poglavlje 4.9.

PIL poglavlja 2, 3,4 5.

I1.C Post-autorizacijski razvojni plan

II.C.1 Studije koje su uvijet odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nema studija koje su uvjet odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili posebna obveza lijeka
Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem.

II.C.2 Druge studije u post-autorizacijskom razvojnom planu

Nije zatrazeno provodenje studija za lijek Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem.
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