Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Rywaroksaban Reddy (Rivaroxabanum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy.
Dokument opisuje w szczegdotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Rywaroksaban Reddy, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Rywaroksaban Reddy.

Charakterystyka produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osdéb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Rywaroksaban Reddy powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Rywaroksaban Reddy 2,5 mg tabletki powlekane zarejestrowany jest do stosowania
w skojarzeniu z samym kwasem acetylosalicylowym (ASA) lub z ASA oraz klopidogrelem Ilub
tyklopidyng, w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u dorostych pacjentéw
oraz w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA), w profilaktyce zdarzen zakrzepowych o
podfozu miazdzycowym u pacjentéw, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (ang. coronary artery
disease, CAD) / choroba tetnic obwodowych (ang. peripheral artery disease, PAD) (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy Rywaroksaban Reddy 10 mg tabletki powlekane zarejestrowany jest do stosowania w
profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) (ang. venous thromboembolism, VTE) u
dorostych pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego oraz w
leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) (ang. deep vein thrombosis, DVT) i zatorowosci ptucnej (ZP)
(ang. pulmonary embolism, PE) oraz profilaktyce nawrotowej ZZG (DVT) i ZP (PE) u dorostych (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy Rywaroksaban Reddy 15 mg tabletki powlekane zarejestrowany jest do stosowania w
profilaktyce udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow z migotaniem przedsionkow
niezwigzanym z wada =zastawkowa, leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) (ang. deep vein
thrombosis, DVT) i zatorowosci ptucnej (ZP) (ang. pulmonary embolism, PE) oraz profilaktyce
nawrotowej ZZG i ZP (DVT i PE) u dorostych. Dodatkowo produkt leczniczy zarejestrowany jest rowniez
do stosowania w leczeniu zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) i profilaktyce nawrotdw
ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i o masie ciata od 30 kg do 50 kg p po co najmniej 5
dniach poczatkowego pozajelitowego leczenia przeciwzakrzepowego (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy Rywaroksaban Reddy 20 mg tabletki powlekane zarejestrowany jest do stosowania w
profilaktyce udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
niezwigzanym z wada zastawkowa, leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) (ang. deep vein
thrombosis, DVT) i zatorowosci ptucnej (ZP) (ang. pulmonary embolism, PE) oraz profilaktyce
nawrotowej ZZG i ZP (DVT i PE) u dorostych. Dodatkowo produkt leczniczy zarejestrowany jest rowniez
do stosowania w leczeniu zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZzZz) i profilaktyce nawrotéw



ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i o masie ciata ponad 50 kg po co najmniej 5 dniach
poczatkowego pozajelitowego leczenia przeciwzakrzepowego (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera rywaroksaban jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy, tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0so6b wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy powyzsze dziatania sa uzupetniane
dodatkowymi Srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowiq rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy sa one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy to ryzyka, ktore
wymagajq specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokdw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy moégt byé bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Rywaroksaban Reddy. Potencjalne ryzyka
odnosza sie do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych



bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Krwotok

Istotne potencjalne ryzyka

e Toksyczny wptyw na rozwdéj zarodka i ptodu

Brakujace informacje

e Interwencyjne leczenie prokoagulacyjne w przypadku
nadmiernego krwotoku

e Pacjenci z migotaniem przedsionkdw (ang. atrial fibrillation
AF) i sztuczng zastawka serca

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacja dla leku referencyjnego.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Krwawienie (krwotok)

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.3, 4.4, 4.8 4.9
Ulotka dla pacjenta punkty 2, 3 i 4

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone srodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

Przeciwwskazania u pacjentéow ze zmiang lub stanem chorobowym, jesli
uzna sie je za istotne ryzyko powaznego krwawienia lub jednoczesnego
leczenia jakimikolwiek innymi lekami zakrzepowymi, omdwiono w
punkcie 4.3 ChPL i punkcie 2 ulotki.

Dodatkowe przeciwwskazanie do jednoczesnego leczenia OZW z terapig
przeciwptytkowa u pacjentow po przebytym udarze moézgu lub
przemijajacym napadzie niedokrwiennym w punkcie 4.3 ChPL dla dawki
2,5 mg.

Zalecenie, aby stosowanie rywaroksabanu w skojarzeniu z podwdjng
terapiq przeciwptytkowa u pacjentéw ze stwierdzonym zwiekszonym
ryzykiem krwawienia byto zbilansowane z korzysciami w zakresie
zapobiegania zdarzeniom zakrzepowym o podtozu miazdzycowym oraz
aby pacjenci ci byli doktadnie monitorowani pod katem objawdéw
przedmiotowych i podmiotowych powiktan krwotocznych i
niedokrwistosci po rozpoczeciu leczenia jest uwzglednione w punkcie
4.4 ChPL dla dawki 2,5 mg.

Zalecenie dotyczace nadzoru klinicznego zgodnie z praktyka
przeciwzakrzepowgq przez caty okres leczenia jest zawarte w punkcie 4.4
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ChPL tylko dla dawki 10 mg (profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej ZChZZ ang. VTE-P).

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace poza druki
informacyjne produktu leczniczego:

Lek wydawany z przepisu lekarza.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

e Materiaty edukacyjne dla o0sob przepisujagcych lek (ang.
Prescriber guide)

e Karta ostrzegawcza dla pacjenta

Istotne potencjalne
(toksyczny wptyw na rozwéj zarodka i ptodu)

ryzyko: Potencjalne wady u nienarodzonego dziecka

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.3, 4.6 | 5.3
Ulotka dla pacjenta punkt 2

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone $rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

Przeciwwskazanie do stosowania w czasie cigzy i karmienia piersiq
zawarto w punkcie 4.3 ChPL i punkcie 2 Ulotki dla pacjenta.

Inne rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace poza druki
informacyjne produktu leczniczego:

Lek wydawany z przepisu lekarza.
Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Brak

Brakujace informacje: Interwencyjne leczenie prokoagulacyjne w przypadku
nadmiernego krwotoku

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkt 4.9

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone $rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

Wytyczne dotyczgce postepowania w przypadku krwawienia znajdujq sie
w punkcie 4.9 ChPL.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace poza druki




informacyjne produktu leczniczego:
Lek wydawany z przepisu lekarza.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak

Brakujace informacje: Pacjenci z migotaniem przedsionkow (ang. atrial
fibrillation AF) i sztuczng zastawka serca

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ka .
yzy ChPL punkt 4.4 jedynie dla 15 mg/20 mg (leczenie ZChZZ/VTE-T,
profilaktyka udaru u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw/SPAF)

Ulotka dla pacjenta punkt 2 jedynie dla 15 mg/20 mg (leczenie
ZChzZZ/VTE-T, profilaktyka udaru u pacjentéw =z migotaniem
przedsionkdow/SPAF)

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone s$rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

Zalecenie, aby nie stosowacl leku u pacjentéow z sztucznymi zastawkami
serca zawarto w punkcie 4.4 ChPL.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka wykraczajace poza druki
informacyjne produktu leczniczego:

Lek wydawany z przepisu lekarza.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Rywaroksaban Reddy.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktoérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Rywaroksaban Reddy.



