Rezumatul planului de management al riscului pentru

Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax®
(bemiparina sodica)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru Hibor®, Phivor®, Ivor®,

Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax®.

PMR detaliazi riscurile importante ale Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®,
Heporax®(bemiparind sodicd), modalititile prin care aceste riscuri pot fi minimizate si cum va fi
obtinutd mai multd informatie privind riscurile si incertitudinile asociate acestor medicamente
(informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul medicamentelor Hibor®, Phivor®, Ivor®,
Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax® furnizeazi informatii esentiale profesionistilor din
domeniul sanatatii si pacientilor privind utilizarea corecta a acestor produse.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax® sunt autorizate pentru
profilaxia bolii tromboembolice venoase la pacientii supusi interventiilor chirurgicale cu risc crescut
(ex. chirurgie ortopedica sau chirurgie majora oncologica), profilaxia bolii tromboembolice venoase
la pacientii supusi chirurgiei generale, profilaxia bolii tromboembolice venoase la pacientii supusi
chirurgiei ortopedice, profilaxia bolii tromboembolice venoase la pacientii non-chirurgicali cu risc
moderat sau ridicat, prevenirea secundard a recurentelor tromboembolismului venos la pacientii cu
trombozd venoasd profundd si factori de risc tranzitorii, prevenirea coaguldrii in circuitul
extracorporeal in timpul hemodializei, tratamentul trombozei venoase profunde constituite, cu sau fara
embolie pulmonari, in faza acuta (a se vedea RCP pentru indicatia completd).

Substanta activd este bemiparina sodica, administratd sub forma de solutie injectabild in seringi
preumplute, pe cale subcutanata sau ca bolus intravenos in circuitul extracorporeal in timpul
hemodializei.

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

Riscurile importante ale medicamentelor Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat® Ivormax®, Zibor®,
Badyket®, Heporax® si misurile pentru minimizarea acestora, precum si studiile propuse pentru
caracterizarea suplimentara a riscurilor, sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor pot include:

o Informatii specifice in prospect si RCP (atentiondri, precautii, recomandari privind utilizarea
corecta) destinate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

o Informatii importante pe ambalaj;

e Dimensiunea autorizata a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un pachet este aleasa
pentru a asigura utilizarea corecta;

o Statutul legal al medicamentului — modul de eliberare (cu sau fara prescriptie medicald) poate
contribui la minimizarea riscurilor.
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Impreuna, aceste masuri constituie mdsuri de minimizare a riscurilor de rutind. plus, reactiile adverse
sunt colectate si analizate continuu, inclusiv prin evaluarea rapoartelor periodice actualizate de
sigurantd (PSUR), pentru a permite luarea de masuri imediate, daca este necesar. Acestea sunt
considerate activitati de farmacovigilenta de rutina.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax® sunt
riscuri care necesitad activitati specifice de management al riscului pentru a fi investigate suplimentar
sau minimizate, astfel incat medicamentul sa poatd fi administrat in conditii de siguranta. Riscurile
importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru
care existd dovezi suficiente ale unei legituri cauzale cu utilizarea Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®,
Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax®. Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care este posibild
o asociere cu utilizarea acestui medicament pe baza datelor disponibile, Insa aceastd asociere nu a fost
inca stabilita si necesitd evaludri suplimentare. Informatiile lipsa se refera la date privind siguranta
medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, in ceea ce priveste
utilizarea pe termen lung a medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa:
Riscuri importante identificate Niciunul
Riscuri importante potentiale Niciunul
Informatii lipsa Niciuna

II.B Rezumatul riscurilor importante

Nu este cazul.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii conditionate de autorizatia de punere pe piata

Nu exista studii care sa constituie o conditie a autorizatiei de punere pe piatd sau o obligatie specifica
pentru Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®, Ivormax®, Zibor®, Badyket®, Heporax®

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

Nu sunt necesare alte studii post-autorizare pentru Hibor®, Phivor®, Ivor®, Ivorat®, Ivormax®, Zibor®,
Badyket®, Heporax®.
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