Plan Zarzadzania Ryzykiem stosowania dalteparyny
Czg$¢ VI. Zestawienie dziatan w ramach Planu Zarzadzania Ryzykiem dla poszczegdlnych
produktow

V1.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Fragmin przeznaczone do publicznej wiadomosci (Elements for a Public Summary)

Zestawienie zastrzezei dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z substancja czynna

Zestawienie zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa

[stotne znane zagrozenia Krwawicnic lub krwotok w réznych miejscach
Matopiytkowos¢ wywolana heparyng
Hiperkalicmia
Istotne mozliwe zagrozenia Osteoporoza wywolana diugotrwatym podawaniem
roduktu
Brakujace informacje Stosowanie przy cigzkim uposledzeniu czynnosci nerck
Stosowanie u niemowlat i dzieci

Zestawienie zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z konkretng postacig
produktu leczniczego

Zestawienie zastrzezen dotyczgcych bezpieczenstwa

[stotne mozliwe zagrozenia Zatrucie alkoholem benzylowym u noworodkdw
i wezesniakow (fiolka wielodawkowa)

V1.2.1. Omé6wienie rozpowszechnienia choroby (Overview of disease epidemiology)

Zakrzepica zyt glebokich (ZZG) to choroba polegajgca na powstaniu zakrzepu w zyle
glebokiej. Zatorowos¢ plucna (ZP) to stan, w ktorym taki zakrzep odrywa sie z pierwotnej
lokalizacji i wedruje za posrednictwem serca do tetnic plucnych, powodujac ich
zablokowanie. Istnieje szerszy termin ,.zylna choroba zakrzepowo-zatorowa” (ZChZZ), kiéry
odnosi si¢ do zakrzepicy zyl glebokich i/lub zatorowosci ptucnej. ZChZZ to trzecia co do
czegstosci wysigpowania choroba krazenia, kidra rocznie dotyka 1-2 osoby na 1000. ZCh7Z
zazwyczaj dotyczy oséb w starszym wieku. Ryzyko wystapienia zakrzepicy i zatorowosci
plucnej rosnie z wickiem. U pacjentéw poddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym,
chorych na raka czy pacjentéw unieruchomionych 7 jakiejkolwiek przyczyny, ryzyko
wystapienia ZChZZ jest wigksze. Wszczepienic endoprotezy stawu biodrowego oraz
kolanowego to powszechnic stosowane zabiegi chirurgiczne. W krajach rozwinietych ok. 1 na
1000 osdb rocznie poddaje sig jednej z tych operacji. Wiekszo$¢ pacjentéw poddawanych
zabiegowi wszczepienia endoprotezy stanowig osoby w wieku przekraczajagcym 40 lat ($redni
wick w dniu operacji (0 64-65 lat). Osoby z nadwaga czesciej wymagajg lakiej operacji niz
reszia populacji. Zabicg moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowey, czyli powstawania zakrzepow w zylach. Ryzyko zgonu w ciagu 30 dni od zabiegu
wszczepienia endoprotezy wynosi ponizej 0,5% .

Choroba wicncowa serca polega na tym, ze tetnice wiencowe, ktére doprowadzajg krew do
serea, ulegajg zwezeniu z powodu obecnosci ztogdw ttuszczowych, Nicstabilna choroba
wicnicowa moze powodowac niespodziewany bol w klatce piersiowej, ktéry moze pojawiaé
si¢ w trakcie spocszynku. Moze on by¢ skutkiem pekniecia tetnicy i utworzenia zakrzepu.
powodujgcych smnicjszenie przeptywu krwi do serca. Pacjenci cierpigey na te chorobe
obarczeni sg wiekszym rysykiem wystapienia zawatu serca, jesli nie zostang poddani leczeniu
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polegajgcemu miedzy innymi na podawaniu lekdw rozrzedzajacych krew. Wiekszosc
pacjentéw  stanowia osoby powyzej 40. roku zycia. Choroba la jest czescicj spotykana
u mezczyzn. Czynniki ryzyka choréb serca to podeszty wick, wysokic cisnicnic krwi, wysoke
stezenic cholesterolu we krwi, cukrzyca, nadwaga, brak ruchu. palenie tytoniu oraz
wystepowanie chordb serca w rodzinie.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia (Summary of treatment benefis)

Dalteparyna nalezy do grupy lekéw nazywanych heparynami drobnoczasteczkowymi, kire
stuza do eliminowania zakrzepdw i zapobicganiu ich powstawaniu poprzez rozrzedzanie krwi.
Mechanizm dziatania dalteparyny polega na hamowaniu dziatania trombiny. Trombina to
biatko biorace udziat w krzepnieciu krwi.

Dalteparyng stosuje si¢ do zapobicgania powstawaniu zakrzepéw krwi przed i po operacii
oras u pacjentéw unieruchomionych 7 przyczyn medycznych. Dalteparyna moze réwnicz
zapobicgac¢ ponownemu wystapieniu zakrzepow.

W badaniach z udzialem pacjentéw z niestabilng chorobg wiencowa, wystepowanie zawatu
migsnia sercowego i zgonu byly rzadsze u os6b przyjmujacych dalteparyne (1,8%) niz u oséh
przyjmujacych placebo (4.8%). Placebo to tabletka lub zastrzyk. kidre w rzeczywistosci nic
zawierajg zadnego leku.

U pacjentow leczonych dalteparyng po operaciji wszczepienia endoprotezy stawu biodrowego
lub operacji w okolicach jamy brzusznej. zylna choroba zakrzepowo-zatorowa wystepowata
rzadsiej niz u pacjentéw przyjmujacych warfaryng (tabletke rozrzedzajaca krew) badz
placebo.

U pacjentow unicruchomionych z przyczyn medycznych leczonych dalicparyna, ZChZZ
wystepowata rzadzicj niz u pacjentéw przyjmujacych placebo.

U pacjentow chorych na raka oraz pacjentéw znowo zdiagnozowana zakrzepica lub
satorowoscia ptucna. przyjmowanie dalteparyny wigzalo sie ze zmniejszeniem ryzyka
wystapienia nawrotéw ZChZZ o 52% w poréwnaniu do lckéw rozrzedzajacych krew, takich
jak warfaryna.

Dalteparyna jest obecna na rynku od wielu lat i jej skutecznosé w zakresie zarejestrowanych
wskazan, zostata dobrze ndokumentowana.

V1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia (Unknowns relating to treatment
benefis)

W przypadku niemowlat i dzicci oraz pacjentéw z cigzkim uposéledzeniem czynnosci nerek,
doswiadcsenic zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego jest ograniczone.
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VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (Summary of

safety concerns)

Istotne zidentyfikowane ryzyko (Important identified risks)

Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (Whar
is known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

Krwawienie w roznych
micjscach (Krwawienie i
krwotok w roznych
miejscach)

Dalteparyna moze
spowodowaé krwawienie
w r0znych miejscach i
gromadzenie sie krwi pod
skora (powstanie krwiaka)

Nadzdr i opicka lckarza.

Obnizenie liczby komdrek
odpowiedzialnych za
krzepnigceie krwi
spowodowane dziataniem
heparyny (matoptytkowosé
wywotana heparyng)

Dalteparyna moze
spowodowac zmniejszenic
liczby komorek (ptytek krwi)
powodujacych krzepnigcie
we krwi. Objawy moga
obejmowac fatwe
powstawanie siniakow.

Nadzo0r i opieka lekarza.
Regularne badania lekarskie
1 badania krwi okreslajace
liczbe komdrek
odpowiedzialnych za
krzepnigcic (phytek krwi).

Zwigkszony poziom potasu
we krwi (hiperkaliemia)

Dalteparyna moze zwiekszaé
stgzenic potasu we krwi.
Objawy moga obejmowaé
przejsciowe zmnigjszenie
sity miesni, utrate czucia

i potencjalnic niebezpieczne

Zmiany rytmu serca.

Nadsor i opicka lekarza.
Regularne badania lekarskic
i badania stezenia potasu we
krwi.

Istotne potencjalne zagrozenia (/mportant potential risks)

Substancja czynna

Ryzyko (Risk)

Dostepne dane (wiaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko (Including reason why it is
considered a porential risk)

Ostabienie kosci w wyniku
diugotrwalego stosowania
(Osteoporoza wywolana

diugotrwatym podawanicm lcku)

Przy diugotrwatym stosowaniu dalteparyna moze
powodowac oslabicnie kosci.
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Konkretna posta¢ produktu leczniczego

Ryzyko (Risk) Dostepne dane (wijczajgce przyczyne uznania za
potencjaine ryzyko (Including reason why it is
considered a potential risk)

Alkohol benzylowy zwigzany jest z potencjalnie
prowadzgcym do zgonu zespolem niewydolnosci
oddechowej u wezesniakow. Alkohol benzylowy moze
rzenikac przez fozysko, dlatego dalteparyne zawicrajaca
alkohol benzylowy jako srodek konserwujacy nalezy
stosowac ostroznie u kobiet w cigzy. Jesli wymagane jest
leczenie przeciwzakrzepowe w czasie cigzy, nalezy
stosowac dalteparyne niezawierajaca srodkow
konserwujacych.

Toksycsznos¢ wywolana alkoholem
benzylowym u noworodkow
i wezesniakow

Brakujace informacje (Missing information)

Risk What is known

Ryzyko (Risk) Dostepne informacje (Whar is known)

Ograniczone informacje na temat Dalteparyna wydalana jest glownie przez nerki.
stosowania u 0s6b z cigzkimi jednakze wpltyw wydalanego produktu na nerki jest
zaburzeniami czynnosci nerek nieznany. Zaleca si¢ uwazna obscrwacje pacientéw 7

ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerck.

Ogranicsone informacje na temat Nic okreslono bezpicczensiwa i skutecznodei
stosowania u niemowlat i dzieci stosowania dalteparyny u dzieci i niemowlat. Jesli
jednak jest on podawany pacjentowi z tej grupy. nalezy
monitorowaé poziom czynnika anty-Xa.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen (Summary of risk minimization measures by safety concern)

Dla kazdego produktu leczniczego sporzadza sig tzw. Charakterystyke Produkiu Leczniczego
(ChPL), kidra dostarcza lekarzom, farmaceutom iinnym pracownikom stuzby zdrowia
informacje na temat stosowania produktu leczniczego, ryzyka oraz zalecen dotyczacych jego
minimalizacji. Skrécona wersja tych informacji, napisanych przystepnym jezykiem.
wydawana jest w formic Ulotki dla Pacjenta. Srodki minimalizacji ryzyka ujete w tych
dokumentach okreslane sq jako rutynowe srodki minimalizaciji ryzyka.

Charakterystyka Produkiu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta dla dalteparyny umicszczone sa
na stronie internetowej 7 opublikowanymi raportami EPAR dotyczacymi daltcparyny.

Dla tego produktu lec/niczego nie przewidziano dodatkowych srodkéw minimalizacii ryzyka.
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VL.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (Planned post
authorization development plan)

Nic planuje si¢ prowadzenia badan po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

VI.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych (Summary of changes to the Risk Management Plan over time)

Niniejszy dokument o picrwszy Plan Zarzadzania Ryzykiem dla tego produktu leczniczego.
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