V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Abrea przeznaczone
do publicznej wiadomoSci

VI1.2.1 Omdowienie rozpowszechnienia choroby
Zawal miesnia sercowego oraz ponowny zawal migsnia sercowego

Zawal migénia sercowego (atak serca) jest zazwyczaj spowodowany przez zakrzep krwi, ktory blokuje
przeptyw krwi do cze$ci migénia sercowego.

Co dzieje sig¢ z sercem podczas zawatu?

Podczas zawatu migénia sercowego (ataku serca), tgtnica wiencowa lub jedno z mniejszych jej
odgatezien zostaje nagle zablokowana. Cze$¢ migsnia sercowego zaopatrywana przez t¢ t¢tniceg traci
zaopatrzenie w krew (i tlen), jesli naczynie jest zatkane. Istnieje ryzyko obumarcia tej czg$ci migsnia
sercowego, jesli naczynie nie zostanie szybko odetkane. Gdy czg¢$¢ migsnia sercowego jest
uszkodzona méwimy, ze doszto do zawatu serca. Zablokowanie gtdéwnej tetnicy wiencowej ma wpltyw
na duza cze$¢ migsnia sercowego. Po zawale migsnia sercowego, obumarta czg$¢ migsnia sercowego
zastepowana jest przez tkanke bliznowata w ciggu najblizszych kilku tygodni.

Co jest przyczyng zawatu miesnia sercowego?

Najczestsza przyczyna zawatu mie$nia sercowego sg zakrzepy krwi, ktore tworza si¢ w tetnicy
wiencowej lub jednego z jej odgatezien. Blokuja one przeptyw krwi do czgéci serca.

W zdrowej tetnicy zazwyczaj nie tworzg si¢ zakrzepy krwi. Jednakze moga si¢ one wytworzy¢, jesli
wewnatrz tetnicy wystepuja blaszki miazdzycowe. Blaszki miazdzycowe to czastki ttuszczu, ktore
osadzaja si¢ w obrebie wewnetrznej wysciotki naczyn krwionosnych. (Jest to proces podobny do
zarastania rur wodociagowych). Gdy w zewnetrznej warstwie blaszek miazdzycowych wytwarza si¢
pekniecie, moze to spowodowac zadziatanie mechanizmu krzepniecia krwi, w celu wytworzenia
skrzepu Krwi.

U kogo wystepuje ryzyko zawatu miesnia sercowego/ataku serca?

Wystepowanie zawatu migsnia sercowego jest powszechne. Najczgsciej wystepuje u 0sob powyzej 50
lat i wzrasta wraz z wiekiem. Niekiedy dotyczy to oséb mtodszych.

Zawal mig$nia sercowego wystepuje trzy razy czesciej u mtodych mezczyzn niz u mtodych kobiet.
Jednak po okresie menopauzy hormony zeniskie nie chronig juz serca, a wigc ryzyko wystapienia
zawatu serca jest takie samo u mezczyzn jak i u kobiet.

Zawal migénia sercowego moze wystepowac u 0sob z chorobg serca jak np. dtawica.

Czynniki ryzyka, ktorych mozna unikac¢ w celu zapobiegania zawalu migénia sercowego:

- Palenie tytoniu.

- Wysokie ci$nienie krwi.

- W przypadku nadwagi zaleca si¢ diet¢ odchudzajaca. Utrata masy ciala spowoduje, ze
zmniejszy si¢ nasilenie pracy serca oraz spadnie cisnienie krwi.

- Wysokie stezenie cholesterolu.

- Brak aktywnosci fizycznej. Przez wigkszos¢ dni w tygodniu nalezy podejmowac umiarkowang
aktywnos$¢ fizyczna przez co najmniej 30 minut.

- Dieta. Nalezy zdrowo si¢ odzywiac.

- Cukrzyca. U 0s6b z cukrzyca istnieje wigksze ryzyko wystgpienia ostrego zespotu wiencowego.

- Wywiad rodzinny.

Jakie sq objawy zawatu miesnia sercowego?

Najczestszym objawem jest silny bol w klatce piersiowej, ktory czesto odczuwany jest jako silny
nacisk na klatke piersiowg. Bol moze promieniowac do szczeki lub do lewego ramienia albo obu
ramion. Mozliwe jest rowniez pocenie si¢, nudnosci i omdlenia. Moze wystepowac rowniez sptycenie
oddechu. Rodzaj bolu moze by¢ podobny do bolu wystepujacego w dltawicy, ale zazwyczaj jest



ostrzejszy i trwa dhuzej. (Bol w dlawicy zazwyczaj ustepuje po kilku minutach. Bol w zawale mig$nia
sercowego trwa zazwyczaj dtuzej niz 15 minut — czasami kilka godzin).

Jednakze niektore osoby odczuwaja jedynie tagodny dyskomfort w klatce piersiowej. Bl moze by¢
niekiedy odczuwany jako niestrawnos$¢ lub zgaga.

W przypadku duzego uszkodzenia migénia sercowego moze wystapi¢ nagte omdlenie i $§mier¢. Jednak
nie jest to bardzo czeste .

Epidemiologia

- Co roku choroby sercowo-naczyniowe w catej Europie powodujg ponad 4 miliony zgonéw i 1,9
miliona zgonéw w Unii Europejskie;j.

- Zgony spowodowane chorobg sercowo-naczyniowa stanowia 47% wszystkich zgonéw w calej
Europie i 40% w Unii Europejskiej.

- Umieralno$é spowodowana choroba wiencowa jest wyzsza w Europie Srodkowej i Wschodniej
niz w Europie P6inocnej, Potudniowej i Zachodnie;.

- Aktualnie umieralno$¢ spowodowana chorobami sercowo-naczyniowymi spada w wigkszosci
krajow europejskich, w tym w krajach Europy Srodkowej i Wschodniej, w ktérych do poczatku
XXI wieku obserwowano wzrost umieralnosci spowodowanej tymi chorobami.

- Palenie tytoniu pozostaje powaznym problemem zdrowia publicznego w Europie. Chociaz
palenie tytoniu w wielu krajach europejskich zmniejsza sig, to tempo spadku jest teraz powolne,
a wspotczynnik spadku jest na statym poziomie lub wzrasta w niektorych krajach, szczeg6lnie
wsrod kobiet.

- Spozycie owocdw i warzyw wzrosto w catej Europie w ostatnich dekadach, podczas gdy
spozycie thuszczu pozostaje na takim samym poziomie.

- Pewna liczba dorostych w krajach europejskich utrzymuje odpowiedni poziom aktywnosci
fizycznej, gdzie brak aktywnos$ci dotyczy bardziej kobiet niz megzczyzn.

- Poziom otylosci jest wysoki w catej Europie zar6wno wsrod dorostych jak i dzieci, chociaz
wspotczynnik otytosci znaczaco rdzni si¢ miedzy poszczegdlnymi panstwami.

- Zapadalnos¢ na cukrzyce w Europie jest wysoka i szybko wzrosta w ciggu ostatnich dziesigciu
lat — w wielu panstwach nastapit wzrost o 50% [44].

Dlawica piersiowa

Najczestszym objawem choroby niedokrwiennej serca jest dtawica lub ,,dtawica piersiowa” (dusznica
bolesna), nazywana réwniez bolem w klatce piersiowej. Diawica moze by¢ opisana jako uczucie
dyskomfortu, ciezaru, nacisku, bolu, pieczenia lub bolesnosci spowodowane chorobg niedokrwienng
serca. Czesto btednie moze by¢ uwazana za niestrawnosc¢.

Bdl spowodowany dtawica zazwyczaj odczuwany jest w klatce piersiowej, ale moze rowniez
promieniowa¢ do karku, ramion, gardta, zuchwy lub plecow.

Nalezy zwroci¢ uwage na wystgpowanie powyzszych objawow. Jesli pacjent nigdy nie miat
zdiagnozowanej choroby serca, nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy lekarskiej. Jesli dtawica zostata
zdiagnozowana, nalezy zastosowac przepisane leki, zgodnie z zaleceniami lekarza i zwrdci¢ uwage,
czy objawy sg takie jak zwykle, czy pogarszaja sie.

Co powoduje dlawice?

Wystepowanie dlawicy spowodowane jest zmniejszeniem dopltywu krwi do serca, co uposledza
zaopatrzenie migs$nia sercowego w tlen i sktadniki odzywcze. W takim przypadku serce musi uzy¢
alternatywnych, mniej wydajnych sposobdéw odzywiania, aby moc spetnia¢ swoja role pompowania
krwi w organizmie. Produktem ubocznym stosowania tego mniej wydajnego srodka odzywczego jest
zwigzek zwany kwasem mlekowym, ktory odklada si¢ w mig$niach powodujac bol. Niektore leki
stosowane w leczeniu dlawicy powoduja zahamowanie wykorzystywania tego zrodta odzywiania.

Jakie sq rodzaje dtawicy?

—  Stabilna dtawica piersiowa. B0l jest przewidywalny, pojawia si¢ wylacznie podczas aktywnosci
fizycznej lub stresu i znika po odpoczynku.



— Niestabilna dtawica piersiowa. Moze by¢ sygnatem zblizajgcego si¢ zawalu mig$nia sercowego.
Niestabilna dtawica objawia si¢ bolem dtawicowym charakteryzujacym si¢ tym, ze wystepuje
podczas spoczynku. Zazwyczaj wymagane sg intensywniejsze procedury i leczenie.

—  Dtawica Prinzmetal’a. Dotyczy to objawdw wystepujacych podczas spoczynku, snu lub gdy
pacjent wystawiony jest na dziatanie niskich temperatur. W takich przypadkach, objawy
spowodowane sa zmniejszeniem naptywu krwi do migsnia sercowego w nastepstwie skurczu
tetnicy wiencowej. U wigkszosci pacjentow z tym rodzajem diawicy wystepuje réwniez choroba
wienicowa.

Czy dlawica piersiowa moze wystepowac bez jednoczesnej choroby wiencowej?

Dtawica moze wystgpowac bez wspoélistniejacej choroby wiencowej. U ponad 30% oséb z dlawica
wystepuja zaburzenia zastawki zwane zwezeniem aorty, co moze powodowac¢ zmniegjszenie przeptywu
krwi z serca do tetnic wiencowych. U pacjentéw z ciezka anemia dtawica moze by¢ spowodowana
niedoborem tlenu we krwi. U 0s6b z kardiomiopatig (zaburzenia budowy mig$nia serca) wystepuje
zwigkszone zapotrzebowanie na tlen, a jego niedostatek powoduje bol.

Epidemiologia

U obu pfci zachorowalno$¢ na dtawice piersiowa wzrasta powaznie razem z wiekiem: u m¢zczyzn z 2-
5% w grupie wiekowej 45-54 lata do 11-20% w grupie wiekowej 65-74 lata; u kobiet odpowiednio z
0,5-1% do 10-14%. Po 75 roku zycia zapadalno$¢ jest podobna u kobiet i u m¢zczyzn. Na podstawie
tych badan mozna oszacowac, ze w krajach o wysokim lub stosunkowo wysokim wspotczynniku
chordéb sercowo-naczyniowych.

Zakrzepica po zabiegu chirurgii naczyniowej

Definicja
Chirurgia naczyniowa jest zabiegiem chirurgicznym przeprowadzonym u pacjentow z
zdiagnozowanymi chorobami tetnic, zyt i uktadu limfatycznego.

Przykitad: pomostowanie aortalno-wiencowe (ze wzgledu na wzmianke w punkcie 4.1 ChPL) Zabieg
pomostowania naczyh wiencowych jest to procedura, ktora przywraca przeptyw krwi do migénia
sercowego pacjenta poprzez skierowanie przeptywu krwi wokoét odcinka zablokowanej tetnicy.
Podczas pomostowania wiencowego wykorzystuje si¢ zdrowe naczynia krwionosne pobrane z nogi,
ramienia, klatki piersiowej lub brzucha i podtacza si¢ je do naczyn w sercu w taki sposob, ze krew
omija chory lub zablokowany fragment. Po zabiegu pomostowania przywrocony jest normalny
przeptyw krwi. U wielu pacjentdw po zabiegu pomostowania zmniejszajg si¢ takie objawy jak bol w
klatce piersiowej i splycenie oddechu.

Przemijajgcy napad niedokrwienny i udar mozgu
Przemijajgcy napad niedokrwienny (ang. TIA-transient ischaemic attack)

O przemijajacym napadzie niedokrwiennym mowimy wtedy, gdy doptyw krwi do czeéci mozgu
zatrzymuje si¢ na krotki okres czasu. Pacjent bedzie odczuwat objawy podobne do udaru do 24
godzin, ale najczesciej przez 1-2 godziny.

TIA powinno by¢ odebrane jako sygnal ostrzegawczy, ze prawdziwy udar moze wystapi¢ w
przysztosci, jesli nie podejmie si¢ krokow przeciwdziatajacych mu.

Przyczyny

TIA rézni si¢ od udaru. Po TIA, zakrzepy rozpadaja si¢ szybko i ulegajg rozpuszczeniu. W
odroznieniu od udaru, TIA nie powoduje §mierci tkanki mozgowe;.

Zatrzymanie doptywu krwi do czeSci mozgu moze by¢ spowodowane:

- Zakrzepem krwi umiejscowionym w tetnicy mozgowej

- Zakrzepem krwi przemieszczajacym si¢ do mozgu z organizmu (np. z serca)

- Uszkodzeniem naczyn krwiono$nych



- Zwezeniem naczynia krwiono$nego w mézgu lub w naczyniu prowadzacym do mozgu

Wysokie ci$nienie krwi jest numerem jeden wsrdd zagrozen TIA i udaru. Inne czynniki ryzyka to:
- Migotanie przedsionkow

- Cukrzyca

- Udar w wywiadzie rodzinnym

- Wysokie stezenie cholesterolu

- Ryzyko wzrasta wraz z wiekiem, szczegélnie po 55 roku zycia

- Rasa (Afroamerykanie sg bardziej narazeni na $mier¢ z powodu udaru).

U 0s6b z chorobami serca lub stabym przeptywem krwi w nogach spowodowanym zwegzeniem naczyn
réwniez wystepuje zwiekszone ryzyko TIA lub udaru.

Objawy TIA sg takie same jak objawy udaru i obejmuja nagle:

- Zawroty glowy

- Zmiany czujnosci (sennos$¢, brak kontaktu, utrata przytomnosci lub $pigczka)

- Zmiany odczuwania, w tym dotyku, bolu, temperatury, ci§nienia, shuchu i smaku
- Stan splatania lub utrata pamieci

- Trudnosci w polykaniu

- Trudnosci w pisaniu lub czytaniu

- Niedowtad twarzy

- Niemozno$¢ w rozpoznawaniu przedmiotow lub osob

- Nietrzymanie moczu lub katu

- Utrata koordynacji i zmystu rownowagi, niezdarno$¢ lub problemy z chodzeniem
- Utrata wzroku w jednym lub obu oczach

- Dretwienie i mrowienie jednej lub obu stron ciata

- Zmiany osobowosci, nastroju lub zmiany emocjonalne

- Zaburzenia mowy lub rozumienia stow

- Ostabienie jednej strony ciata

Epidemiologia
Roczny surowy wspoétczynnik zachorowalnosci na TIA w populacji Europy wynosi miedzy 21 a 42
na 100 000 mieszkancow. U pacjentow, u ktorych wystapit TIA ryzyko udaru jest wigksze.

Udar

Mézg reguluje wszystkie procesy organizmu — oddychanie, poruszanie sie, pocenie sig, sen, budzenie
sie, odczuwanie, nastroj, mysli i mowe. Aby wypetnia¢ wszystkie te funkcje musi by¢ nieustannie
zaopatrywany w krew dostarczajaca tlen oraz substancje odzywcze do komérek mozgu.

Istnieja dwa typy udaru. Udar niedokrwienny wystepuje najczesciej i stanowi 80% przypadkow.
Tetnica jest zablokowana przez zakrzep, co przerywa dostarczanie krwi do mozgu.

Udar niedokrwienny

Moze by¢ spowodowany zakrzepica naczyn zaopatrujacych mozg (zwany czasem udarem z
zakrzepem), kiedy zakrzep krwi formuje si¢ w jednej z gtownych tetnic prowadzacych do mozgu lub
zatorem mozgowym (zwany czasem udarem zatorowym). O udarze zatorowym mowimy wtedy, gdy
zakrzep krwi tworzy sie w jakimkolwiek naczyniu w organizmie i przenoszony jest do tgtnic
zaopatrujacych mézg na tyle matych, aby je zatka¢. Zakrzep zatykajac tetnie powoduje udar.

Podczas migotania przedsionkow, kiedy dwie gorne komory serca — przedsionki — pracuja
nieregularnie zamiast normalnego rytmu, krew jest nieprawidtowo wypompowywana z serca. W
rezultacie moze wytworzy¢ si¢ zakrzep i, jesli umiejscowi si¢ w tetnicy moézgowej, moze spowodowaé



udar.

Udary zakrzepowe moga by¢ spowodowane chorobg naczyn krwionosnych z odktadaniem si¢ osadoéw
ttuszczowych i cholesterolu. Proces ten nazywany jest miazdzyca. (Organizm uznaje te ztogi na
scianach naczyn krwionosnych za uszkodzenia i reaguje na nie wytwarzaniem zakrzepow). Takie
zwezenie naczyn krwionosnych pogarsza jeszcze arterioskleroza, czyli stwardnienie tetnic. Tkanka
ttuszczowa lub pegcherzyki powietrza moga rowniez spowodowac zator, a co za tym idzie udar,
szczegolnie na skutek powaznych urazow.

Udar krwotoczny

W pozostatych 20% przypadkow udary spowodowane sg uszkodzeniem naczyn krwionosnych w

maézgu lub wokot mézgu, ktore powoduja krwawienie lub krwotok.

Udary spowodowane uszkodzeniem naczynia lub wyptywem krwi do mozgu moga by¢ wynikiem

wielu uwarunkowan:

- Nieleczony tetniak mozgowy (wybrzuszenie naczynia krwionoshego w mézgu)

- Wysokie cisnienie krwi

- Zespot nieprawidtowo zbudowanych naczyn krwionosnych, gdzie niektore z nich sa rozszerzone
lub maja ciensze niz normalnie sciany (malformacja tetniczo-zylna- naczyniaki tetniczo-zylne)
CO Oznacza, ze Sa bardziej podatne na pgknigcie.

Tetniaki rozwijaja sie przez wiele lat i zazwyczaj nie powoduja widocznych zmian, az do momentu
pekniecia.

Powody udaru

Kazdy typ udaru spowodowany jest innymi przyczynami:

- Choroby tetnic

- Tetniaki — ostabione miejsce na $cianie tetnicy, ktore powoduije jej rozciagniecie. Sciana
naczynia moze sta¢ sie tak cienka, ze peka powodujac krwawienie do mézgu (udar krwotoczny)

- Migotanie przedsionkow — ten rodzaj nieregularnej pracy serca (arytmia) moze spowodowac
powstanie skrzepu krwi w sercu, ktory przemieszcza si¢ nastgpnie do mozgu .

Epidemiologia

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), co roku blisko 15 milionéw ludzi choruje na udar, z
czego 5 milionéw umiera, a kolejne 5 milionéw ulega trwatemu inwalidztwu, co sprawia, ze udar jest
druga najczestsza przyczyna smierci i gtowng przyczyna niepetnosprawnosci.

Mozliwos¢ wystapienia udaru dotyczy ludzi w kazdym wieku obu ptci. Jednak na catym swiecie
wiekszo$¢ przypadkow udaru wystepuje u 0s6b po 65 roku zycia; w kazdej dekadzie po 55 roku zycia
wspotczynnik wystepowania udaru podwaja si¢ zarowno u kobiet jak i u me¢zczyzn.

W oparciu o dane z siedmiu krajow (USA, Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania i
Japonia) udar wystepuje srednio u 214 0so6b na 100 000 na rok, z tendencja rosnaca 0 1,9% z uwagi na
starzenie sie populacji .

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego opisywane jest w fachowe;j literaturze jako skuteczna terapia

w nastepujacych przypadkach:

- Zmnigjszajgca ryzyko zawalu serca u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka (np. z dusznicg
bolesna).

- Zapobieganie nawrotom zawatu serca.

- Zapobieganie tworzenia si¢ zakrzepéw krwi po zabiegach chirurgicznych przeprowadzanych na
naczyniach krwiono$nych (np. pomostowanie aortalno-wiencowe).

- Profilaktyka wtorna udaru mozgu.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia



Stosowanie kwasu acetylosalicylowego opisywane jest w fachowej literaturze jako skuteczna terapia w

nastc;pUchych przypadkach:
Zmniejszajaca ryzyko zawalu serca u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka (np. z dusznica
bolesna).

- Zapobieganie nawrotom zawatu serca.

- Zapobieganie tworzenia sie zakrzepéw krwi po zabiegach chirurgicznych przeprowadzanych na
naczyniach krwionosnych (np. pomostowanie aortalno-wiencowe).

- Profilaktyka wtorna udaru mozgu.

Dodatkowo dla mocy 100 mg, 160 mag,
- W leczeniu ostrego zawatu serca.

- Leczenie migreny.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwos¢
zapobiegania/Leczenie

Zwigkszone ryzyko krwawienia,,
zewngtrznego i wewnetrznego

Trombocytopenia jest
terminem medycznym
okreslajagcym mata liczbe
plytek krwi. Ptytki krwi
(trombocyty) to bezbarwne
komorki krwi, ktore
odgrywaja wazng role w
krzepnieciu krwi. Plytki krwi
zapobiegaja uptywowi krwi
poprzez zatykanie i
tworzenie zakrzepow W
miejscu uszkodzenia
naczynia. Ryzyko
krwawienia jest wieksze u
pacjentow przyjmujacych
inne leki
przeciwzakrzepowe.
Krwawienie i przedtuzajace
si¢ krwawienie znane sg jako
potencjalne cigzkie dziatania
niepozadane wystgpujace
podczas leczenie z
zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego (ASA)

Podczas leczenia nalezy
unikaé spozywania
alkoholu, poniewaz moze
on zwigksza¢ ryzyko
krwawienia z uktadu
pokarmowego. Nalezy
doktadnie obserwowacé
wszystkie objawy
wskazujgce na krwawienie
zewnetrzne jak i
wewnetrzne (np. siniaki).

Krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawienie z zotgdka i
jelit/wrzod trawienny

Krwawienie i przedtuzajace
si¢ krwawienie znane sg jako
potencjalne cigzkie dziatania
niepozadane wystgpujace
podczas leczenie z
zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego (ASA)

Podczas leczenia nalezy
unikaé¢ spozywania
alkoholu, poniewaz moze
on zwigkszac ryzyko
krwawienia z uktadu
pokarmowego.

Jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek objawy ze
strony uktadu pokarmowego




Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwos¢
zapobiegania/Leczenie

(np. niezyt zotadka) lub jesli
u pacjenta wystgpowat
wrzod zotadka lub
krwawienie z uktadu
pokarmowego nalezy
zachowac szczeg6lng
ostrozno$¢ przy stosowaniu
kwasu acetylosalicylowego
(ASA).

Problemy z nerkami (ostra
niewydolno$¢ nerek / pogorszenie
czynnosci nerek)

Ostra niewydolnos¢ nerek to
nagte uposledzenie
czynnosci nerek. Jesli
pacjent przyjmuje duze
dawki kwasu
acetylosalicylowego przez
wiele lat, moze wystapic¢
niewydolno$¢ nerek. Nalezy
zachowac szczegdlna
ostroznos¢ jesli czynnosé
nerek jest juz zaburzona.

Lekarz zaleci zbadanie
czynnosci nerek jesli
pacjent przyjmuje duze
dawki kwasu
acetylosalicylowego przez
wiele lat. Nalezy oceni¢ stan
pacjentow z oznakami lub
objawami niewydolno$ci
nerek oraz wdrozy¢
odpowiednie leczenie..

Reakcje alergiczne obejmujace skurcz
oskrzeli i napady astmy

Skurcz oskrzeli, napady
astmy i inne reakcje
nadwrazliwosci sg rzadkim
dzialaniem niepozadanych
podczas leczenia kwasem
acetylosalicylowym.
Czynnikami ryzyka sg
istniejace astma, katar
sienny, polipy nosa lub
przewlekte choroby uktadu
oddechowego.

Nie nalezy przyjmowac
kwasu acetylosalicylowego
jesli u pacjenta wystepuje
nadwrazliwo$¢ (alergia,
astma) na inne salicylany
lub podobne substancje.
Nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos¢ w
przypadku astmy..

Zmniejszone wydzielanie
kwasu moczowego

Podawany w matych
dawkach, kwas
acetylosalicylowy moze
zmniejsza¢ wydzielanie
kwasu moczowego, co moze
powodowac napady dny
mOoczanowej U pacjentow z

grupy ryzyka..

Lekarz powinien wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie.

Cigzkie reakcje skorne obejmujace od
3% do 10% powierzchni ciata (zespot
Stevensa-Johnsona)

Rzadko byly zgtaszane
cigzkie reakcje skorne, w
tym intensywna wysypka,
pokrzywka, zaczerwienienie
skory na catym ciele, cigzki
$wiad, pecherze, tuszczenie i
obrzek skory, zapalenie bton
sluzowych (zesp6t Stevensa-
Johnsona) lub inne reakcje
alergiczne.

Tak, poprzez
monitorowanie zdarzen.
Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli
wystapi wysypka,
zaczerwienienie skory z
pecherzami na wargach,
oczach, skorze Iub w jamie
ustnej, tuszczenie skory,
goraczka, wykwity
czerwone lub purpurowe
skory, swedzenie, pieczenie,
wysypka krostkowa.

Ciezkie reakcje skorne obejmujace

Rzadko byly zglaszane

Tak, poprzez




Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwos¢
zapobiegania/Leczenie

ponad 30% powierzchni ciata (zespot
Lyell’a).

ciezkie reakcje skorne, w
tym intensywna wysypka,
pokrzywka, zaczerwienienie
skory na catym ciele, cigezki
swiad, pecherze, tuszczenie i
obrzek skory, zapalenie bton
sluzowych (zesp6t Lyell’a))
lub inne reakcje alergiczne

monitorowanie zdarzen.
Nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza, jesli
wystapi wysypka,
zaczerwienienie skory z
pecherzami na wargach,
oczach, skorze lub w jamie
ustnej, tuszczenie skory,

byty rzadko zglaszane .

goraczka, wykwity
czerwone lub purpurowe
skory, swedzenie, pieczenie,
wysypka krostkowa.

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Aktualny stan wiedzy (w tym
przyczyna potencjalnego zagrozenia)

Mozliwos$¢
zapobiegania/Leczenie

Zespot Rey’a

Zespot Rey’a jest zagrazajacym zyciu
powiktaniem charakteryzujacym sie
przewlektymi wymiotami,
odwodnieniem, zaburzeniem
$wiadomosci i drgawkami..

Dzieciom w wieku ponizej 16 lat,
nie nalezy podawac kwasu
acetylosalicylowego chyba, ze jest
to zalecone przez lekarza Pacjenci
z objawami zespotu Reye'a nalezy
diagnozowac i leczy¢.

Terapia polega ha uzupetieniu
elektrolitow i leczeniu obrzeku
mozgu.

Interakcje z
ibuprofenem

W jednym z badan, podanie ibuprofenu w
pojedynczej dawce 400 mg w ciggu 8
godzin przed lub w ciggu 30 minut po
podaniu kwasu acetylosalicylowego w
postaci o natychmiastowym uwalnianiu
(81 mg) spowodowato ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacje
ptytek. Jednakze ograniczenie tych
danych i watpliwosci zwiazane z
ekstrapolacja danych uzyskanych ex vivo
do warunkéw Klinicznych, powoduja
niemozno$¢ sformutowania
jednoznacznych wnioskow dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu, a
kliniczne nastgpstwa interakcji w
przypadku doraznego stosowania
ibuprofenu sg mato prawdopodobne.

Tak, nalezy poinformowac¢ lekarza
0 stosowaniu ibuprofenu .

W przypadku regularnego
stosowania ibuprofenu nalezy
monitorowa¢ czas krwawienia e.

Brakujace informacje
Ni dotyczy

VI1.2.5

okreslonych zagrozen
Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczaja lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegotow, w jaki

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do




sposéb stosowac produkt leczniczy oraz informujg o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich
minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dzialania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dla pacjenta dla tego produktu jest dostepna na
stronie internetowej urzedu rejestracji.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu (jesli dotyczy)
Brak planowanych do przeprowadzenia badan bezpieczenstwa i skutecznosci.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Nie dotyczy. Jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.



