Rezumatul planului de management al riscului pentru

Jeligo S mg comprimate filmate (linagliptin)

Aceasta este o prezentare generala a planului de management al riscurilor (PMR) pentru Jeligo 5
mg comprimate filmate. PMR detaliaza riscurile importante ale comprimatelor filmate de Jeligo 5
mg, cum pot fi minimizate aceste riscuri si cum vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile
si incertitudinile (informatii lipsd) asociate comprimatelor filmate de Jeligo 5 mg.

Rezumatul caracteristicilor produsului (SmPC/RCP) si prospectul comprimatelor filmate de Jeligo
5 mg ofera informatii esentiale pentru profesionistii din domeniul sdnatatii si pacienti cu privire la
modul 1n care trebuie utilizate comprimatele filmate Jeligo 5 mg.

Noile preocupdri importante sau modificarile fata de cele existente vor fi incluse in actualizarile
planului de management al riscurilor (RMP) pentru tabletele filmate Jeligo 5 mg.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Comprimatele filmate Jeligo 5 mg sunt indicate la adulti cu diabet zaharat de tip 2 ca adjuvant la
dietd si exercitii fizice pentru imbunatatirea controlului glicemic, astfel: monoterapie, atunci cand
metformin este inadecvat din cauza intolerantei sau contraindicat din cauza insuficientei renale, si
pentru terapie combinate cu alte produse medicamentoase pentru tratamentul diabetului, inclusiv
insulind, atunci cand acestea nu asigurd un control glicemic adecvat. Contine linagliptin ca
substanta 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 comprimatelor filmate Jeligo 5 mg, Tmpreund cu masurile pentru
minimizarea acestora si studiile propuse pentru a intelege mai bine riscurile asociate comprimatelor
filmate Jeligo 5 mg, sunt prezentate mai jos.

Masurile pentru minimizarea riscurilor identificate pentru produsele medicamentoase pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corectd, in
prospect si in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (SmPC/RCP) destinate pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasd astfel incat s se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

e Statusul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la minimizarea riscurilor acestuia.

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

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si analizate
regulat, astfel Incat sa se poatd lua masuri imediate, atunci cand este necesar. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

Dacd informatii importante care ar putea afecta utilizarea In sigurantd a comprimatelor filmate
Jeligo 5 mg nu sunt Inca disponibile, acestea sunt enumerate mai jos la sectiunea ,,informatii lipsa”.
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II.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa:

Riscurile importante ale comprimatelor filmate Jeligo 5 mg sunt riscuri care necesitd activitati
speciale de management al riscurilor pentru a investiga mai departe sau pentru a minimiza riscul,
astfel incat medicamentul sd poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi
considerate ca fiind identificate sau potentiale.

Riscurile identificate sunt preocupari pentru care existd dovezi suficiente ale unei legaturi cu
utilizarea comprimatelor filmate Jeligo 5 mg.

Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este
posibila pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost incd stabilitd si necesita o
evaluare suplimentara.

Informatiile lipsa se refera la informatiile despre siguranta medicamentului care lipsesc in prezent
si care trebuie colectate (de exemplu, despre utilizarea pe termen lung a medicamentului);

Rezumat al preocuparilor legate de siguranta

Riscuri importante identificate | e Pancreatita

Riscuri importante potentiale e Cancer pancreatic

Informatii lipsa e Sarcind/alaptare

II.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile de sigurantd din Informatiile Produsului propuse sunt aliniate cu produsul
medicamentos de referinta.

I1.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 punere pe piata sau obligatii specifice pentru
comprimatele filmate Jeligo 5 mg.

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

Nu exista studii necesare pentru comprimatele filmate Jeligo 5 mg.

212
Versiune PMR 0.3 din 01.07.2024



