Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego ASPICONT 75 mg, tabletki dojelitowe (kwas
acetylosalicylowy)

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

Charakterystyka produktu leczniczego ASPICONT i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy ASPICONT powinien by¢
stosowany.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy ASPICONT zarejestrowany jest do stosowania we wskazaniach:

- Prewencja wtérna u pacjentow po przebytym zawale miesnia sercowego.

- Profilaktyka chordb sercowo-naczyniowych u pacjentdow ze stabilng dtawica piersiowa.

- Niestabilna dfawica piersiowa w wywiadzie, z wyjatkiem ostrej fazy.

- Zapobieganie zatkaniu przeszczepu naczyniowego po kardiochirurgicznym zabiegu wszczepieniu
pomostéw aortalno-wiencowych (by-pass) (ang. Coronary Artery Bypass Grafting - CABG).

- Stan po angioplastyce naczyn wiencowych.

- Profilaktyka wtdérna u pacjentéw po przebytym przejsciowym niedokrwieniu mézgu (ang. Transient
Ischaemic Attack - TIA) i incydentach niedokrwienia mézgowo-naczyniowego (ang. Cerebrovascular
Accident - CVA), pod warunkiem wykluczenia krwawien wewnatrzmozgowych.

Produkt leczniczy ASPICONT nie jest zalecany w sytuacjach wymagajacych nagtej pomocy.
Zastosowanie jest ograniczone do prewencji wtérnej w leczeniu przewlektym.

Decyzje o rozpoczeciu leczenia i stosowanej dawce produktu ASPICONT powinien podja¢ 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,
75 mg.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego ASPICONT, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego ASPICONT 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 oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb 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 uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ 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 ASPICONT to ryzyka, ktdre wymagajq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogq odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktéorych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnié¢ zalezno$¢ ryzyka od
stosowania produktu ASPICONT. 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 peini ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagajq zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane | Nie zidentyfikowano
ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Nie zidentyfikowano
Brakujace informacje Nie zidentyfikowano

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy - nie zidentyfikowano zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego objetego
niniejszym raportem.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych 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 ASPICONT



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

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



