Clopidogrel Aurovitas Risk Management Plan v 1.1 Aug 2021

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Clopidogrel
Aurovitas, 75 mg, tabletki powlekane (Clopidogrelum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Clopidogrel Aurovitas,
75 mg, tabletki powlekane (zwanego dalej Clopidogrel Aurovitas). Profil bezpieczenstwa produktu
leczniczego Clopidogrel Aurovitas jest dobrze znany i odpowiednio omowiony w drukach informacyjnych.
W zwigzku z tym uwaza sie, Ze ryzyko nie jest istotne dla wiaczenia do RMP.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Clopidogrel Aurovitas i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
Clopidogrel Aurovitas powinien by¢ stosowany.

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

L Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Profilaktyka wtorna powiktan zakrzepowych miazdzycy

Produkt leczniczy Clopidogrel Aurovitas jest wskazany u

. Dorostych pacjentow z zawalem migsnia sercowego (od kilku dni do mniej niz 35 dni), z udarem
niedokrwiennym (od 7 dni do mniej niz 6 miesi¢cy) lub z rozpoznang chorobg tetnic obwodowych.
. Dorostych pacjentow z ostrym zespolem wiencowym:

- bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dtawica piersiowa lub zawal migs$nia sercowego bez
zatamka Q), w tym pacjentow, ktdrym wszczepia si¢ stent podczas zabiegu przezskornej
angioplastyki wiencowej, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. acetylsalicylic
acid, ASA)

- z ostrym zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST, w skojarzeniu z ASA, u
pacjentow leczonych zachowawczo, kwalifikujacych si¢ do leczenia trombolitycznego.

U pacjentow z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem przemijajacego niedokrwienia moézgu (ang.
Transient Ischemic Attack, TIA) lub niewielkim udarem niedokrwiennym (ang. Ischemic Stroke,
IS).

Klopidogrel w skojarzeniu z ASA wskazany jest u:
Dorostych pacjentow z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystgpienia TIA (wynik ABCD2!
> 4) lub niewielkiego IS (NIHSS? < 3) w ciagu 24 godzin od wystapienia TIA lub IS.

Profilaktyka powikian zakrzepowych miazdzycy i zakrzepowo-zatorowych u pacjentow z migotaniem
przedsionkow

U dorostych pacjentow z migotaniem przedsionkow i przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka powiktan
naczyniowych, u ktorych leczenie antagonistami witaminy K (ang. Vitamin K antagonists, VKA) nie
moze by¢ zastosowane, a ryzyko krwawienia jest niewielkie, klopidogrel w skojarzeniu z ASA stosuje si¢
w celu profilaktyki powiktan zakrzepowych miazdzycy i powiktan zakrzepowo-zatorowych, w tym udaru.

I'Wiek, Ci$nienie tetnicze, Objawy kliniczne, Czas trwania objawow, Cukrzyca.

2 Skala Udarow Narodowego Instytutu Zdrowia (ang. National Institutes of Health Stroke Scale, NIHSS).
(Patrz ChPL w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera klopidogrel jako substancj¢
czynng i jest podawany doustnie.
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II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnos$ci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Clopidogrel Aurovitas, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Clopidogrel Aurovitas wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmnigjszenia 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 0sob 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 — sposéb 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.

W uzupeieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego Clopidogrel Aurovitas, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjaé konieczne kroki.
Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Clopidogrel Aurovitas to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podj¢cia
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 odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodnic¢
zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Clopidogrel Aurovitas. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do
sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Powazne krwawienie (w tym krwotok wewnatrzmozgowy,

Istotne zidentyfikowane ryzyka ICHa, ang. intracerebral hemorrhage)

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak
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I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.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 bgdgcych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Clopidogrel Aurovitas.

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

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