Rezumatul planului de management al riscului pentru

Acecardin (acid acetilsalicilic)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscurilor (PMR) pentru Acecardin. PMR
detaliaza riscurile importante ale Acecardin, modul in care aceste riscuri pot fi minimizate si modul
in care vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile referitoare la
Acecardin (informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) medicamentului Acecardin si prospectul acestuia
ofera informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu privire la modul in
care Acecardin trebuie utilizat.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Acecardin este autorizat pentru utilizare profilactica, pe termen lung, in boli care pot
determina formarea de cheaguri si blocaje la nivelul vaselor de sange. Acesta contine acid
acetilsalicilic ca substantd activa si se administreaza pe cale orala.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Acecardin, impreund cu masurile de minimizare a acestor riscuri si studiile
propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Acecardin, sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

« Informatii specifice, cum ar fi atentiondrile, precautiile si recomandarile privind utilizarea
corectd, in prospectul si Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) adresate pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii;

o Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

o Mairimea de ambalaj autorizatd - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa astfel
incat sd se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

« Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la minimizarea riscurilor sale.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de minimizare a riscurilor de rutina.

I1.A Lista riscurilor importante §i a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Acecardin sunt riscuri care necesitd activitdti speciale de
management al riscurilor pentru investigarea suplimentara sau minimizarea riscului, astfel
incat medicamentul sd poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi
considerate ca fiind identificate sau posibile. Riscurile identificate sunt ingrijordri pentru
care exista suficiente dovezi ale unei legdturi cu utilizarea produsului Acecardin. Riscurile
posibile sunt ingrijordari pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este
posibila pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o
evaluare suplimentard. Informatiile lipsa se refera la informatii privind siguranta



medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie sa fie colectate (de exemplu, privind
utilizarea pe termen lung a medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri identificate importante e Risc crescut de tendintd la sdngerare/hemoragie

Hemoragie gastro-intestinald/ulceratie

Insuficientd renala acutd/deteriorare a functiei renale

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv bronhospasm, reactii
cutanate severe si crize de astm

Niveluri serice crescute de acid uric
Riscuri posibile importante e Utilizarea la copiii cu varsta sub 12 ani (sindromul Reye)

e Utilizare in timpul sarcinii si alaptarii

Informatii linsa Nicinna

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Risc crescut de tendinta la singerare/hemoragie

Dovezi pentru corelarea riscului cul S-au  observat  sangerdri precum  hemoragie
medicamentul perioperatorie, hematoame, epistaxis, sangerari
urogenitale si gingivale.

La pacientii cu tendintd crescutda de sangerare
(hemofilie, deficit de vitamina K) care iau
anticoagulante (de exemplu, cumarind sau derivati de
heparind - cu exceptia heparinei In doze mici),
trebuie luatd 1n considerare utilizarea acidului
acetilsalicilic, tindnd cont de raportul beneficiu/risc.
Pacientii cu antecedente de tulburdri gastro-
intestinale reprezintd un grup cu risc ridicat pentru
utilizarea nrodusului

Factori de risc si grupuri de risc

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutinad de minimizare a riscurilor:

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) sectiuneaq
4.4.,4.5.,4.6.,4.38.

Risc important identificat: Singerare/ulceratie gastro-intestinala

Dovezi pentru corelarea riscului cu| Studiile si dovezile ulterioare autorizarii au furnizat dovezi
medicamentul cu privire la riscul mentionat anterior, care nu modifica
evaluarea raportului risc-beneficiu.

Pacientii cu antecedente medicale de ulceratii si sangerari
trebuie sa evite utilizarea produsului sau sd continue
utilizarea numai sub supraveghere medicala.

Factori de risc si grupuri de risc




Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) sectiuned
4.4.,4.5.,4.6.,4.38.

n 4

Risc important identificat: Insuficienta renala acuta/deteriorare a functiei renale

Dovezi pentru corelarea riscului cu
medicamentul

Studiile si dovezile ulterioare autorizarii au furnizat dovezi
cu privire la riscul mentionat anterior, care nu modifica
evaluarea raportului risc-beneficiu.

Factori de risc si grupuri de risc

Pacientii cu afectiuni renale sunt un grup de risc care
trebuie sa evite utilizarea produsului sau sa il utilizeze
numai sub supraveghere medicala.

Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutind de minimizare a riscurilor;

RCP sectiunea 44., 4.6.,
Prospect sectiunea 2

4.8., 4.9.

cutanate grave si crize de astm

Risc important identificat: Reactii de hipersensibilitate, inclusiv bronhospasm, reactii

Dovezi pentru corelarea riscului cu
medicamentul

Studiile si dovezile ulterioare autorizarii au furnizat dovezi
cu privire la riscul mentionat anterior, care nu modifica
evaluarea raportului risc-beneficiu.

Factori de risc si grupuri de risc

Nu existd grupuri specifice care sa prezinte un risc mai
mare in ceea ce priveste riscul identificat.

Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:

RCP sectiunea 4.3, 4.4.,
Prospect sectiunea 2, 4

4.8.

Risc important identificat: Niveluri serice crescute de acid uric

Dovezi pentru corelarea riscului cu
medicamentul

Studiile si dovezile ulterioare autorizarii au furnizat dovezi
cu privire la riscul mentionat anterior, care nu modifica
evaluarea raportului risc-beneficiu.

Factori de risc si grupuri de risc

Acidul acetilsalicilic in doze mici reduce excretia de acid
uric. Acest lucru poate declansa atacul de guta la pacientii
cu nredisnozitie

Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutind de minimizare riscurilor:

RCP sectiunea 4.4., 4.5.

a

Risc potential important: Utilizarea la copiii cu varsta sub 12 ani (sindromul Reye)




Dovezi pentru corelarea riscului cu
medicamentul

La copii, acidul acetilsalicilic utilizat 1n timpul
infectiilor virale poate provoca complicatii grave ale
sindromului Reye. Este o boald care duce la insuficienta
hepaticd si insuficientd 1in functionarea SNC

Factori de risc si grupuri de risc

Copiii sub 12 ani sunt un grup de risc pentru aparitia
sindromului Reye. Agentia britanicA MHRA a recomandat|
ca toti copiii cu varsta sub 16 ani sa nu utilizeze aspirina
din cauza riscului teoretic de aparitie a sindromului Reye

Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:

RCP sectiunea 4.3
Prospect sectiunea 2

Risc potential important: Utilizare in timpul sarcinii si alaptarii

DNavezi nentrn carelarea ricenlni en
medicamentul

S-a demonctrat ci inhihitaorii cintezei nroctaclandinelor
acidul acetilsalicilic, pot provoca o inchidere prematura

a canalului arterial la fat si aparitia hipertensiunii
pulmonare la fat (Heyman, 2003). In cazul dozei reduse
de aspirind (60 mg), nu au existat astfel de complicatii
(No authors listed, 1996).

In fiunctie de studin. ranortul lante/nlasmi (T./P) variaza de
0,2% (Bar-Oz, 2003), iar doza maxima de medicament

patrunsd in timpul aldptarii a fost de 8,1% din doza]
administrata pe greutatea corporald a mamei

Factori de risc si grupuri de risc

Femeile insarcinate si care aldpteazd sunt grupul de risc
care poate fi asociat cu evenimente adverse in cazul dozelor

Masuri de minimizare a riscurilor

Masuri de rutinda  de minimizare a riscurilor:
RCP sectiunea 4.3, 4.4, 4.6
Propect sectiunea 2

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

II.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sd fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice

pentru Acecardin.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Acecardin.



