Rezumatul planului de management al riscului pentru

Xapa comprimate filmate (apixaban)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (RMP) pentru Xapa 2,5 mg comprimate
filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate. RMP detaliaza riscurile importante ale Xapa 2,5 mg
comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate, modul in care aceste riscuri pot fi minimizate si
modul 1n care vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile Xapa 2,5 mg
comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul Xapa 2,5 mg comprimate filmate i Xapa 5
mg comprimate filmate ofera informatii esentiale profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor
cu privire la modul de utilizare a Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate.

Noi preocupari importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse 1n actualizarile Xapa 2,5 mg
comprimate filmate si RMP al Xapa 5 mg comprimate filmate.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Xapa 2.5mg comprimate filmate si Xapa 5S5mg comprimate filmate este indicat pentru tratamentul
simptomatic al prevenirii evenimentelor tromboembolice venoase (TEV) la pacientii adulti care au
suferit o interventie chirurgicala electivd de inlocuire a soldului sau genunchiului; prevenirea
accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice (SE) la pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-
valvulard (FANV), cu unul sau mai multi factori de risc, cum ar fi accident vascular cerebral anterior
sau atac ischemic tranzitoriu (AIT); varsta > 75 ani; hipertensiune arteriald; diabet zaharat; insuficienta
cardiaca simptomatica (clasa New York Heart Association [NYHA] > II); tratamentul trombozei
venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP) si prevenirea TVP si EP recurente la adulti (vezi
SmPC pentru indicatia completa).

Acesta contine apixaban ca substantd activa si este administrat pe cale orala.

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

Riscurile importante ale Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate, impreuna
cu masurile de reducere la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe despre
riscurile Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate, sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

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

e Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

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

e 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.

e Impreuna, aceste masuri constituie masuri obisnuite de minimizare a riscurilor.

In cazul comprimatelor filmate Xapa 2,5 mg si al comprimatelor filmate Xapa 5 mg, aceste masuri sunt
completate cu masuri suplimentare de minimizare a riscurilor mentionate mai jos, la rubrica riscuri
importante relevante.
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In plus fatd de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate periodic, astfel incat sa se poatd lua masuri imediate, daca este necesar. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

Dacé nu sunt Inca disponibile informatii importante care pot afecta utilizarea in siguranta a Xapa 2,5 mg
comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate, acestea sunt enumerate mai jos la rubrica
"informatii lipsa".

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate sunt riscuri
care necesita activititi speciale de gestionare a riscurilor pentru investigarea suplimentard sau
minimizarea riscului, astfel incdt medicamentul sd poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante
pot fi considerate ca fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupdri pentru care
exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg
comprimate filmate. Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care o asociere cu utilizarea acestui
medicament este posibild pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost Tncd stabilita si
necesitd o evaluare suplimentard. Informatiile lipsd se referd la informatii 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 identificate [Sangerare

Riscuri potentiale importante  |Leziuni hepatice

Risc potential de sangerare sau tromboza din cauza
supradozajului sau subdozajului

Lipsa de informatii Utilizarea la pacientii cu insuficientd renald severa

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Singerare

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutind de minimizare a riscurilor SmPC

Sectiunile 4.2,4.3,4.4,4.5,4.8s14.9. PL
Sectiunea 2

Statutul juridic: Produs medicamentos supus prescriptiei
medicale.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
Ghidul prescriptorului

Card de alerta pentru pacienti

Activitdti suplimentare de Niciuna
farmacovigilentd
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Risc potential important: Leziuni hepatice

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutind de minimizare a riscurilor SmPC
Sectiunile 4.2, 4.3, 4.4 51 4.8. PL
Sectiunile 2 si 4

Statutul juridic: Produs medicamentos supus prescriptiei
medicale.

Masura(i) suplimentari(e) de minimizare a riscurilor

INiciuna

Activitati suplimentare de Niciuna
farmacovigilenta

Risc potential important: Risc potential de singerare sau tromboza din cauza
supradozajului sau subdozajului

Maisuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutind de minimizare a riscurilor SmPC
Sectiunile 4.2 51 4.9 PL
Sectiunile 2 si 4

Statutul juridic: Produs medicamentos supus prescriptiei
medicale.

Masura(i) suplimentara(e) de minimizare a riscurilor

Ghidul prescriptorului

Activititi suplimentare de Niciuna
farmacovigilenta

Lipsa de informatii: Utilizarea la pacientii cu insuficienta renala severa

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de rutina de minimizare a riscurilor SmPC
Sectiunile 4.2, 4.4 51 5.2. PL
Sectiunea 2

Statutul juridic: Produs medicamentos supus prescriptiei
medicale.

Masura(i) suplimentara(e) de minimizare a riscurilor

INiciuna

Activititi suplimentare de INiciuna
farmacovigilenta
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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
Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate.

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

Nu sunt necesare studii pentru Xapa 2,5 mg comprimate filmate si Xapa 5 mg comprimate filmate ale
solicitantului.
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