Rezumatul planului de management al riscului pentru
Clopidogrel/Acid acetilsalicilic MSN

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (PMR) pentru Clopidogrel/Acid
acetilsalicilic. PMR detaliaza riscurile importante ale Clopidogrel/acidului acetilsalicilic, modul in
care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii
despre riscuri si incertitudini (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul Clopidogrel/Acid acetilsalicilic ofera
informatii esentiale profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor cu privire la modul de
utilizare a Clopidogrel/Acid acetilsalicilic.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Clopidogrel/Acid acetilsalicilic este indicat pentru prevenirea secundard a evenimentelor
aterotrombotice la pacientii adulti care iau deja clopidogrel si acid acetilsalicilic (AAS).
Clopidogrel/Acid acetilsalicilic este un in dozd fixd medicament combinat pentru continuarea
tratamentului in:

» Sindromul coronarian acut fara supradenivelare a segmentului ST (angina instabild sau infarct
miocardic fara unda Q), inclusiv pacientii supusi plasarii unui stent in urma unei coronariene
percutaneinterventii

» Infarct miocardic acut cu supradenivelare a segmentului ST (STEMI) la pacientii supusi PCI
(inclusiv pacientii supusi plasarii ) unui stentsau la pacientii tratati medical eligibili pentru
terapie trombolitice/fibrinolitice

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

Riscurile importante ale Clopidogrel/acidului acetilsalicilic, impreund cu masurile de minimizare a
acestor riscuri sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

» Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, in
prospectul si SmPC adresate pacientilor si cadrelor medicale;

= Sfaturi importante pe ambalajul ;medicamentului

» Dimensiunea - cantitatea autorizatd a ambalajului de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

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

Impreunad, aceste masuri constituie obisnuite de minimizare a riscurilor.

I1.A Lista riscurilor importante i a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Clopidogrel/acidului acetilsalicilic sunt riscuri care necesitd activitati
speciale de gestionare a riscurilor pentru investigarea suplimentara sau minimizarea riscului, astfel
incat produsul medicamentos sa poata fi administrat in siguranta.

Riscurile importante pot fi considerate ca fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
probleme pentru care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Clopidogrel/Acid acetil
salicilic (AAS). Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care o asociere este posibila medicament
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baza cu utilizarea acestui pedatelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesita
o evaluare suplimentara. Informatiile lipsé se refera la informatiile privind siguranta medicamentului
care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a
medicamentului);

Pentru Clopidogrel:

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate Hemoragie majora (inclusiv HIC)
Riscuri potentiale importante Niciunul

Lipsa de informatii Niciuna

HIC = Hemoragie intracraniana

Pentru acid acetilsalicilic

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa
Riscuri importante identificate Niciunul
Riscuri potentiale importante Niciunul
Lipsa de informatii Niciuna

11.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din informatiile despre produs propuse sunt aliniate la cele ale
medicamentului de referinta.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Clopidogrel/acid acetilsalicilic.

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

Nu sunt necesare studii pentru Clopidogrel/Acid. acetilsalicilic
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