Cze$¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Acecardin (Acidum
acetylsalicylicum)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Acecardin. Plan
zarzadzania ryzykiem opisuje istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Acecardin, w jaki sposob
ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Acecardin.

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

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Acecardin jest zarejestrowany do diugotrwalego, profilaktycznego stosowania w
chorobach, ktore mogg powodowac tworzenie si¢ skrzepdw i zatoréw w naczyniach krwionosnych. Zawiera
kwas acetylosalicylowy jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

IL. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjac¢ w celu
zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej 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 $rodki minimalizacji ryzyka.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Acecardin to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podj¢cia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosic si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Acecardin. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktoérych zwiazek zagrozenia
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ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek
nie jest dotychczas w peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

1 ataki astmy

Istotne zidentyfikowane Zwigkszone ryzyko do powstawania krwawien / krwotokow

ryzyka Krwawienie / owrzodzenie przewodu pokarmowego

Ostra niewydolno$¢ nerek / pogorszenie czynnos$ci nerek

Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym skurcz oskrzeli, cigzkie reakcje skorne

Zwickszone stezenie kwasu moczowego w surowicy

Istotne potencjalne ryzyka Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat (zespot Reye'a)
Stosowanie w cigzy i podczas karmienia piersig

Brakujace informacje Nie dotyczy

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko - zwigkszone ryzyko do powstawania krwawien / krwotokéw

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

Obserwowano krwawienie, takie jak krwotok
okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa,
krwawienia z drog moczowo-ptciowych i dzigsel.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

U pacjentéw ze zwigkszong tendencja do krwawien
(hemofilia, niedobor witaminy K) przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe (np. kumaryng¢ lub pochodne
heparyny - z wyjatkiem heparyny w matych dawkach),
nalezy rozwazy¢ zastosowanie kwasu
acetylosalicylowego, biorgc pod uwage stosunek
korzysci do ryzyka. Pacjenci, u ktorych w przesztosci
wystepowaly zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, stanowig
grupe wysokiego ryzyka dotyczaca stosowania
produktu.

Istnieje ryzyko krwotoku mozgowego u pacjentow z
niekontrolowanym nadcis$nieniem i (lub) jednoczesnym
podawaniem lekéw hemostatycznych.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.4, 4.5, 4.6, 4.8.
Ulotka punkt 4




Istotne zidentyfikowane ryzyko - krwawienie / owrzodzenie przewodu pokarmowego

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

Badania i dowody po wydaniu pozwolenia dostarczyly
dowodow na istnienie wyzej wspomnianego ryzyka, co
nie zmienia oceny korzysci do ryzyka.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z wczes$niejszym wywiadem medycznym
dotyczacym owrzodzen i krwawien powinni unikaé
stosowania produktu lub kontynuowac jego stosowanie
wylacznie pod nadzorem lekarza.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.4, 4.5, 4.6, 4.8.
Ulotka punkt 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko - ostra niewydolno$¢ nerek / pogorszenie czynnosci nerek

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

Badania i dowody po wydaniu pozwolenia dostarczyly
dowodow na istnienie wyzej wspomnianego ryzyka, co
nie zmienia oceny korzysci do ryzyka.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek stanowig
grupe ryzyka, ktora powinna unika¢ stosowania

produktu lub stosowaé go wytgcznie pod nadzorem
lekarza.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.4, 4.6, 4.8, , 4.9.
Ulotka punkt 2

skorne i ataki astmy

Istotne zidentyfikowane ryzyko - reakcje nadwrazliwos$ci, w tym skurcz oskrzeli, ciezkie reakcje

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

Badania i dowody po wydaniu pozwolenia dostarczyly
dowodow na istnienie wyzej wspomnianego ryzyka, co
nie zmienia oceny korzysci do ryzyka.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Zadna konkretna grupa nie jest narazona na powyzsze
zidentyfikowane ryzyko.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.3, 4.4, 4.8.
Ulotka punkt 2 i 4

Istotne zidentyfikowane ryzyko - zwi¢kszone st¢zenie kwasu moczowego w surowicy

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

Badania i dowody po wydaniu pozwolenia dostarczyly
dowodow na istnienie wyzej wspomnianego ryzyka, co
nie zmienia oceny korzysci do ryzyka.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach zmniejsza
wydalanie kwasu moczowego. Moze to rozpocza¢ atak
dny u pacjentéw z predyspozycjami.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.4, 4.5

Istotne potencjalne ryzyko - stosowanie u dzieci ponizej 12 lat (zesp6l Reye'a)

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

U dzieci kwas acetylosalicylowy stosowany podczas
infekcji wirusowych moze powodowaé powazne
powiktania zespotu Reye'a. Jest to choroba, ktora
prowadzi do niewydolnosci watroby i niewydolno$ci
funkcjonowania OUN (encefalopatia), a w 30%
przypadkow prowadzi do zgonu (Glasgow, 2001).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Dzieci ponizej 12 lat sg grupg ryzyka w przypadku
wystapienia zespolu Reye'a. Brytyjska agencja MHRA
zalecita, aby wszystkie dzieci w wieku ponizej 16 lat
nie stosowaty aspiryny ze wzgledu na teoretyczne
ryzyko wystapienia zespotu Reye'a (MHRA, 2009).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.3
Ulotka punkt 2




Istotne potencjalne ryzyko - stosowanie w ciazy i podczas karmienia piersia

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

Wykazano, ze inhibitory syntezy prostaglandyn, takie
jak kwas acetylosalicylowy, moga powodowac
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego u ptodu
1 pojawienie si¢ nadcis$nienia plucnego u ptodu
(Heyman, 2003). W przypadku niskiej dawki aspiryny
(60 mg) nie byto takich powiktan (brak wymienionych
autorow, 1996).

W zaleznosci od badania stosunek mleka / osocza (M /
P) wynosi od 0,03 do 0,2% (Bar-Oz, 2003), a
maksymalna dawka leku przenikajacego podczas
karmienia piersig wynosita 8,1% dawki przyjetej na
mase ciala matki.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety w cigzy i karmigce piersig stanowig grupe
ryzyka, ktora moze by¢ zwigzana ze zdarzeniem
niepozadanym w przypadku duzych dawek produktu.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkty 4.3, 4.4, 4.6
Ulotka punkt 2

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.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 bgdacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Acecardin.

I1I.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Acecardin.




	Część VI: Streszczenie planu zarządzania ryzykiem
	II.A Lista istotnych zagrożeń i brakujących informacji
	II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
	II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
	II.C.1 Badania, których przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
	II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzględnione w planie rozwoju produktu leczniczego


	Istotne zidentyfikowane ryzyko - zwiększone ryzyko do powstawania krwawień / krwotoków
	Istotne zidentyfikowane ryzyko - krwawienie / owrzodzenie przewodu pokarmowego
	Istotne zidentyfikowane ryzyko - ostra niewydolność nerek / pogorszenie czynności nerek
	Istotne zidentyfikowane ryzyko - reakcje nadwrażliwości, w tym skurcz oskrzeli, ciężkie reakcje skórne i ataki astmy
	Istotne zidentyfikowane ryzyko - zwiększone stężenie kwasu moczowego w surowicy
	Istotne potencjalne ryzyko - stosowanie u dzieci poniżej 12 lat (zespół Reye'a)
	Istotne potencjalne ryzyko - stosowanie w ciąży i podczas karmienia piersią

