Rivaroxaban RMP vl.1

Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla THINBAN (rivaroxabanum) 2,5
mg, 10 mg, 15 mg i 20 mg, tabletki powlekane

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Thinban 2,5 mg, 10 mg,
15 mg i 20 mg, tabletki powlekane (dalej zwanym Rivaroxaban). Dokument opisuje w
szczegblowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Thinban, w jaki sposéb
ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Thinban.

Charakterystyka produktu leczniczego Thinban (ChPL) i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdow, jak produkt leczniczy
Thinban powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Thinban.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Thinban zarejestrowany we wskazaniach profilaktyki zdarzen zakrzepowych na podtozu
miazdzycowym (ostry zespot wiencowy, choroba wiencowa i objawowa choroba naczyn
obwodowych) u dorostych pacjentow, profilaktyki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)
u dorostych pacjentow po przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego,
leczenia zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowoéci ptucnej (ZP), profilaktyki nawrotowej ZZG
1 ZP u dorostych, i profilaktyki udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow z
migotaniem przedsionkdéw niezwigzanym z wadg zastawkowgq z jednym lub kilkoma czynnikami
ryzyka (r6zne wskazania odpowiadajg roznym mocom produktu leczniczego; patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy
zawiera rywaroksaban jako substancj¢ czynng i podawany jest doustnie.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Thinban, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Thinban wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe
stosowanie;

e Nadanie wilasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Thinban, powyzsze dziatania sg uzupeliane dodatkowymi
srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych
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ponizej.
W uzupeieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych

dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Thinban sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Thinban to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjgcia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogl by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Thinban. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do
sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po
wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i
wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbgdnych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dhugotrwalego stosowania leku);

Tabela 9: Podsumowanie informacji o bezpieczenstwie

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Krwotok
Istotne potencjalne ryzyka e Toksyczny wplyw na rozwdj zarodka i ptodu
Brakujace informacje e Pacjenci z powaznymi zaburzeniem czynno$ci nerek

(klirens kreatyniny < 30 ml/min)

e Pacjenci otrzymujacy jednoczes$nie uktadowe inhibitory
CYP 3A4 lub P-gp inne niz leki przeciwgrzybicze z grupy
pochodnych azolowych (np. ketokonazol) lub inhibitory
HIV-proteazy (np. rytonawir)

e Przeciwkrwotoczne stosowanie lekow
wspomagajacych krzepliwosé¢ w przypadku
cigzkich krwotokow

e Kobiety w cigzy lub karmiace piersig

e Pacjenci z migotaniem przedsionkdéw (MP) i z protezami
zastawek serca

e Dlugie stosowanie rywaroksabanu w leczeniu ZZG, ZP,
objawowej choroby naczyn obwodowych i ostrego zespotu
wiencowego w warunkach rzeczywistych

e Pacjenci z istotnymi klinicznie schorzeniami watroby
(powazne zaburzenie czynnos$ci watroby /stopien C wg
klasyfikacji Child Pugh)

e Pacjenci w wieku ponizej 18 1. Z.
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 10: Podsumowanie aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
srodkéw minimalizacji ryzyka wg zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Krwotok

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ChPL punkty 4.3,4.414.8.

Ulotka, punkt 2, 3 i 4.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Karta Pacjenta

Wytyczne dla przepisujacych lek.

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 dotyczacych produktu leczniczego Thinban.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

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