Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ACARD 150 mg,
150 mg, tabletki dojelitowe (kwas acetylosalicylowy)

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

Charakterystyka produktu leczniczego ACARD i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne oraz dla pacjentéw, w tym rowniez
informacje jak stosowad produkt leczniczy ACARD.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostac
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego ACARD.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ACARD zarejestrowany do stosowania we wskazaniu:

Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych celowe jest
hamowanie agregacji ptytek krwi:

e zapobieganie zawatowi serca u osob duzego ryzyka,

e Swiezy zawat serca lub podejrzenie Swiezego zawatu serca,

e po przebytym epizodzie niestabilnej choroby wiencowej,

e prewencja wtorna u osdéb po przebytym zawale serca,

e stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowej,

¢ zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia moézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru
mdzgu u pacjentéw z TIA,

e po przebytym udarze niedokrwiennym modzgu,

e U 0sOb z zarostowg miazdzycy tetnic obwodowych,

e zapobieganie zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentéw z mnogimi czynnikami ryzyka,

e zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych,
np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobdéw profilaktyki.
Decyzje o rozpoczeciu leczenia kwasem acetylosalicylowym i stosowanej dawce powinien
podjac lekarz (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).
Produkt leczniczy zawiera kwas acetylosalicylowy jako substancje czynng, podawany jest
doustnie w postaci tabletek dojelitowych, 150 mg.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w



Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oso6b 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 - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozgdanych
dziataniach produktu leczniczego ACARD, aby w razie potrzeby niezwiocznie podjac¢ konieczne
kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ACARD, to ryzyka, ktore
wymagajq specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mdgt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy
sposdb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu ACARD. Potencjalne
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych 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 dtugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e Krwotok, w tym krwotok z przewodu pokarmowego

ryzyka i krwotok wewnatrzczaszkowy,

e Wrzod zotadka lub dwunastnicy

o Ciezkie reakcje skorne, w tym zespdt Stevena-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka

e Choroba drég oddechowych zaostrzana przez NLPZ

Istotne potencjalne ryzyka e Zespdt Reye'a

Brakujace informacje Nie zidentyfikowano

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Krwotok, w tym krwotok z przewodu
pokarmowego i krwotok wewnatrzczaszkowy

Dowody wskazujgce na | Z powodu zahamowania ptytek krwi, moga wystgpi¢ krwawienia.
istnienie zwigzku
przyczynowo-

skutkowego miedzy

Powazne krwawienia, takie jak krwotoki z przewodu
pokarmowego i moézgowe, sg rzadkie. Odnotowano pojedyncze
przypadki krwawien mogacych zagraza¢ zyciu, zwiaszcza u
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leku a
danego

stosowaniem
istnieniem
zagrozenia

pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym i (lub)
stosujgcych  jednoczesnie leki przeciwkrzepliwe. Kwas
acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze
powodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia podczas Iub po
zabiegach chirurgicznych (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np.
ekstrakcjg zeba).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:

e jednoczesne stosowanie z innymi NLPZ, kortykosteroidami i
antykoagulantami

e podeszty wiek

e co najmniej dwie wspdtistniejace ciezkie choroby

Grupy ryzyka:

e pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym

e pacjenci stosujgcy jednoczesnie leki przeciwkrzepliwe

e pacjenci w wieku podesztym

e pacjenci ze zwiekszong sktonnoscia do krwawien (hemofilia,
niedobdér witaminy K)

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8
Proponowany tekst w UdP w punktach:2, 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Wrzéd zotadka lub dwunastnicy

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Choroba wrzodowa jest powazng przyczyna zachorowalnosci i
Smiertelnosci. Wrzody sg uwazane za najczestszg przyczyne
hospitalizacji z powodu krwawienia z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego i czesto stanowig problem kliniczny ze wzgledu na
powszechne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktére, jak wykazano,
powodujg powstawanie wrzodow.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:

e duze dawki kwasu acetylosalicylowego

e jednoczesne stosowanie z innymi NLPZ, kortykosteroidami i /
lub antykoagulantami

e zakazenie Helicobacter pylori

e choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu pokarmowego w
wywiadzie

e podeszty wiek

e obecnos¢ ciezkich chordb wspétistniejacych

Grupy ryzyka:

e pacjenci z chorobg wrzodowg zotadka lub krwawieniem z
przewodu pokarmowego w wywiadzie

e pacjenci w wieku podesztym

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.3, 4.4, 4.5, 4.8
Proponowany tekst w UdP w punktach:2, 4




Istotne zidentyfikowane ryzyko 3: Ciezkie reakcje skdérne, w tym zespot Stevena-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Zidentyfikowano kilka badan epidemiologicznych, opiséw
przypadkdéw i serii przypadkéw dotyczgcych zespotu Stevena-
Johnsona (SJS) i toksycznej martwicy naskorka (TEN) zwigzanych
z NLPZ. Ryzyko SJS lub TEN spowodowane przez NLPZ jest
niezwykle niskie.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Grupy ryzyka:

e pacjenci w wieku podesztym,

e kobiety,

e pacjenci w ciggu pierwszego miesigca od rozpoczecia leczenia

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Istotne zidentyfikowane ryzyko 4: Choroba drog oddechowych zaostrzana przez

NLPZ

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Przyjmowanie wiekszosci NLPZ prowadzi do szeregu reakcji ze
strony gdérnych i/lub dolnych drég oddechowych, w tym niezytu
nosa, zapalenia spojowek, skurczu krtani i oskrzeli. Choroba
drég oddechowych zaostrzona przez aspiryne (AERD) dotyka
0,3-0,9 % ogdlnej populacji, ale czesto$¢ wystepowania wzrasta
do 10-20 % u astmatykéw i do 30-40 % u astmatykéw z
polipowatoscig nosa. W badaniu przeprowadzonym w USA s$redni
wiek zachorowania wynosi 34 lata i uwaza sie, ze pojawia
pomiedzy okresem dojrzewania a srednim wiekiem u o0séb
dorostych. AERD wystepuje czesciej u kobiet.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka:

e wystepujgca astma oskrzelowa

¢ reakcje nadwrazliwosci

e przewlekta choroba uktadu oddechowego

e katar sienny z polipami btony $luzowej nosa

Grupa ryzyka:
e pacjenci wykazujacy reakcje alergiczne na inne substancje

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.3, 4.4, 4.8
Proponowany tekst w UdP w punktach: 2, 4

Istotne potencjalne ryzyko 1: Zespé6t Reye’a

Dowody wskazujace na

istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy

Istnieje zwigzek miedzy przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego w przypadku choréb wirusowych, a
rozwojem zespotu Reye'a. Okoto 90% przypadkow u dzieci jest
zwigzanych ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego
(salicylandw).




leku a
danego

stosowaniem
istnieniem
zagrozenia

Zespdt Reye'a jest bardzo rzadka chorobg, ktéra powoduje
uszkodzenie moézgu i watroby, i moze by¢ Smiertelna.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynnik ryzyka:
e miody wiek

Grupa ryzyka:
e dzieci w wieku ponizej 16 lat

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Proponowany tekst w ChPL w punktach: 4.3, 4.6
Proponowany tekst w UdP w punkcie:2

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktérych 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 dotyczgcych produktu leczniczego ACARD.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
ACARD.




