Rezumatul planului de management al riscului pentru

Sinflu (oseltamivir) 30 mg, 75 mg capsule

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru Sinflu 30 mg, 75
mg capsule. PMR detaliaza riscurile importante ale Sinflu 30 mg, 75 mg capsule, modul in care
aceste riscuri pot fi reduse la minim si incertitudinile (informatiile absente).

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru Sinflu 30 mg, 75 mg capsule si
prospectul sau oferd informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu
privire la modul in care trebuie utilizat acest medicament.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza
Sinflu 30 mg, 75 mg capsule este autorizat pentru:

Tratamentul gripei

Oseltamivir este indicat pentru adulfi si copii, inclusiv nou-nascuti la termen, care prezinta
simptome tipice de gripd, cand virusul gripal circuld in comunitate. Eficacitatea a fost
demonstratd atunci cand tratamentul a fost initiat in decurs de 2 zile de la prima instalare a
simptomelor.

Preventia gripei

- Preventia post-expunere la persoanele cu varsta de 1 an sau peste, in urma contactului cu un
caz de gripa diagnosticat clinic, atunci cand virusul gripal circuld in comunitate.

- Utilizarea corecta a oseltamivirului pentru preventia gripei trebuie deteminata de la caz la
caz, in functie de circumstante si de pacientii care necesiti protectie. In cazuri exceptionale
(de exemplu in cazul nepotrivirii intre tulpinile virale circulante si cele ale vaccinului si In
caz de pandemie) ar putea fi luata in considerare preventia sezoniera la persoanele cu varsta
de un an sau peste.

- Oseltamivir este indicat pentru preventia post-expunere a gripei la sugari cu varsta mai
mica de 1 an in timpul unui episod pandemic de gripa.

Oseltamivir nu este un substituent al vaccindrii antigripale.

Utilizarea antiviralelor pentru tratamentul s§i preventia gripei trebuie stabilitd pe baza
recomandarilor oficiale. Deciziile privind utilizarea oseltamivir pentru tratament si profilaxie
trebuie sd ia In considerare datele cunoscute despre caracteristicile virusurilor gripale
circulante, informatiile disponibile referitoare la modelele de susceptibilitate ale
medicamentelor gripale pentru fiecare sezon si impactul bolii in diferite arii geografice si la
diferite categorii de pacienti.

Acesta contine oseltamivir ca substantd activd si se administreaza pe cale orala.
II. Riscuri asociate medicamentului si activitati pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale oseltamivirului, impreuna cu masurile pentru minimizarea acestora,
sunt prezentate mai jos.
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Masurile de minimizare a riscurilor identificate sunt:

» Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, in prospectul si RCP-ul adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii;

» Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;

* Mairimea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel Incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

» Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat
pacientului (de ex., cu sau fara prescriptie) poate ajuta la minimizarea riscurilor.

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

In plus fatd de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod
continuu si analizate in mod regulat, astfel incat sa se poatd lua masuri imediate, dupa caz.
Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

II. A. Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Sinflu 30 mg, 75 mg capsule sunt riscurile care necesita
activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga suplimentar sau a reduce la
minimum riscul, astfel incat medicamentul sd poatd fi administrat in siguranta. Riscurile
importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari
pentru care exista suficiente dovezi ale unei asocieri cu utilizarea Sinflu 30 mg, 75 mg capsule.
Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este
posibild pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost stabilitd inca si necesitd o
evaluare suplimentard. Informatiile lipsd se refera la informatiile privind siguranta
medicamentului care lipsesc In prezent si care trebuie colectate.

Rezumatul problemelor de siguranta

Riscuri identificate importante Niciunul
Riscuri potentiale importante Niciunul
Informatii lipsa Niciuna

I1. B. Rezumatul riscurilor importante
Informatiile privind siguranta din Informatiile despre Produs propuse sunt aliniate cu cele ale
medicamentului 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 sd conditioneaze autorizarea pentru punere pe piatd sau obligatii specifice

pentru Sinflu 30 mg, 75 mg capsule.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt solicitate studii pentru Sinflu 30 mg, 75 mg capsule.
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