Rezumatul planului de management al riscului pentru
Sianta 75/110/150 mg capsule (dabigatran etexilat)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (PMR) pentru Sianta 75/110/150 mg
capsule. PMR-ul detaliaza riscurile importante ale dabigatranului, modul Tn care aceste riscuri pot fi
reduse la minimum si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii despre dabigatran, riscuri si
incertitudini (informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului dabigatran (RCP) si Prospectul acestuia ofera informatii
esentiale pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pentru pacienti cu privire la modul Tn care
trebuie utilizat dabigatran,.

Noile probleme de siguranta importante sau modificarile aduse celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR-ului Sianta 75/110/150 mg capsule.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Sianta 75/110/150 mg capsule, este o substanta activa autorizatd pentru prevenirea evenimentelor
tromboembolice venoase la pacientii adulti care au suferit o interventie chirurgicala electiva de
inlocuire totald a soldului sau o interventie chirurgicala de inlocuire totala a genunchiului; prevenirea
accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-
valvulard (FANV), cu unul sau mai multi factori de risc; tratamentul trombozei venoase profunde
(TVP) si al emboliei pulmonare (EP) si prevenirea TVP si EP recurente la adulti; si tratamentul TEV
si prevenirea TEV recurente la pacientii pediatrici de la nastere pana la varsta de mai putin de 18 ani
(a se vedea RCP pentru indicatia completa).

Acesta contine dabigatran ca substanta activa si se administreaza pe cale orala printr-o capsula.

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

Riscurile importante ale Sianta 75/110/150 mg capsule, impreund cu masurile de reducere la
minimum a acestor riscuri si Studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Dabigatranului,
sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, Tn
prospectul si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizata a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel Tncat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

e 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.

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

Tn cazul Sianta 75/110/150 mg capsule, aceste masuri sunt completate cu masuri suplimentare de
reducere la minimum a riscurilor mentionate la rubrica Riscuri importante relevante, mai jos.



In plus fatd de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate in mod regulat, inclusiv evaluarea PSUR, astfel incat sa se poatd lua masuri imediate, daca
este necesar. Aceste masuri constituie activitdti de farmacovigilenta de rutina.

In cazul in care informatiile importante care pot afecta utilizarea in sigurantd a dabigatranului, nu sunt
inca disponibile, acestea sunt enumerate la rubrica "informatii lipsd" de mai jos.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Sianta 75/110/150 mg capsule sunt riscuri care necesita activitati speciale
de gestionare a riscurilor pentru a investiga ih continuare sau pentru a minimiza riscul, astfel Tncat
medicamentul sd poatd fi aplicat in sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate ca fiind
identificate sau potentiale.

e Riscurile identificate sunt aspecte pentru care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu
utilizarea Sianta 75/110/150 mg capsule.

e Riscurile potentiale sunt aspecte pentru care, pe baza datelor disponibile, este posibila o
asociere cu utilizarea acestui medicament, dar aceasta asociere nu a fost inca stabilita si necesita
o evaluare suplimentara.

o Informatiile lipsa se referd la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc in
prezent si care trebuie colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a
medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante Hemoragie

identificate g

Riscuri potentiale | . .

importante Nici unul
Pacienti pediatrici cu disfunctie renald (eGFR <50 ml/min)

Informatii lipsa Pacienti cu varsta cuprinsd intre 0 si 2 ani care S-au nascut
prematur

11.B. Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Hemoragie
Masuri de rutind de minimizare a riscurilor

RCP sectiunile 4.2,4.3,4.4,4.4,4.5,4.8 51 4.9.
Masuri de minimizare a riscurilor Prospect Sectiunile 2, 3 si 4
Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:

Ghidul medicului prescriptor si cardul de alertd pentru
pacienti




Informatii care lipsesc:

Pacienti pediatrici cu disfunctie renald (¢GFR <50ml/min)

Masuri de rutind de minimizare a riscurilor

RCP sectiunile 4.2 si 4.4
Prospect Sectiunile 2

Masuri de minimizare a riscurilor

Informatii care lipsesc:

Pacienti cu varsta cuprinsa intre 0 si 2 ani care s-au niscut prematur

Masuri de rutind de minimizare a riscurilor

RCP sectiunile 4.2 si 4.4
Prospect Sectiunile 2

Masuri de minimizare a riscurilor

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1. Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata

Nu sunt necesare studii care conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Sianta 75/110/150 mg capsule.

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

Nu sunt necesare studii pentru Sianta 75/110/150 mg capsule.



