
Резюме плану управлiння ризиками для лiкарського засобу
Ресигар, таблетки, вкритi плiвковою оболонкою, по 1,5 мг

(1 таблетка, вкрита плiвковою оболонкою, мiстить цитизину 115 мг)

Частина VI: Огляд заходiв Плану управлiння ризиками

()гляд захtlдiв П.llагtу угtраtзлittttя ризиками д.гtя лiкарськоt,о засобу Ресигар (uИ'r'иЗИн)

l {ей огляд заходiв Плану управлiння ризиками (ПУР) стосуеться лiкарського засобу Ресигар,

таблетки, вкритi плiвковою оболонкою, по 1,5 мг. ПУР детально описус важливi ризики
лiкарського засобу Ресигар, способи мiнiмiзацiТ цих ризикiв, а такоя< запропонованi

дослiдrкення для отримання додатковоТ iнформацiТ про ризики та невизначенi данi

л iкарського засобу Ресигар (вiдсутня i н форм ацiя).

Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу Ресигар мiстить iнформацiю про

застосування лiкарського засобу Ресигар, необхiдну медичним працiвникам та пацiснтам.

Важливi HoBi проблеми безпеки або змiни, що стосуються нинiшнiх проблем, будуть

включенi в оновлення ПУР лiкарського засобу Ресигар.

I. Лiкарський засiб i для чого BiH використову€ться

Ресигар дозволений для припинення курiння та зниження тяги до нiкотину у курцiв, якi

бахtають кинути п€lJIити. Метою лiкування Ресигаром е постiйне припинення в}кивання

продуктiв, що мiстять нiкотин (див. iнструкцiю для медичного застосування лiкарського
засобу для повного показання).

Засiб мiстить цитизин в якостi дiючоТ речовини та його застосовують перорально.

II. Ризики, пов'язанi з лiкарським засобом, та заходи з мiнiмiзацiТ або подальшоi
характеристики ризикiв

Нижче наводяться ваlкливi ризики, пов'язанi з Ресигаром, а також заходи з мiнiмiзацiТ таких

ризикiв, та запропонованi дослiдлtення для отримання додатковоТ iнформацiТ про ризики,
пов'язанi з Ресигаром.

Заходами з мiнiмiзацiТ ризикiв, виявленими для лiкарських засобiв, MolcyTb бути:

о конкретна iнформацiя, наприклад, попередження, запобiжнi заходи та рекомендацiт
щодо належного використання, знаходиться в IнструкцiТ для медичного застосування

лiкарського засобу, адресована пацiентам та медичним працiвникам;

. ва}кливi поради щодо упаковки лiкарського засобу;

. розмiр упаковки - кiлькiсть лiкарського засобу в упаковцi обираеться таким чином, щоб
забезпечити н€tJIежне застосування л i карського засобу;

. правовий статус лiкарського засобу - спосiб вiдпуску лiкарського засобу пацiснту



(наприклад, за рOцOптом або без нього) мOж0 дOпOмогти мiнiмiзувати його ризики.

У сукупностi цi заходи становлять руmuннi захоdu мiнiпtiзацit ризикiв.

на додаток до цих заходiво iнформацiя про побiчнi реакцiт постiйно збираеться та рогулярно

аналiзуетьСя, вкJIючаЮчи оцiнкУ ПУР, щоб можна було вжиТи негайниХ заходiв у разi

необхiдностi. Цi заходи е рутинними заходами фармаконагляду,

II.А Список важливих ризикiв та вiдсутньоi iнформацii

Важливими ризиками лiкарського засобу Ресигар с ризики, якi вимагають спецiальних

заходiв з управлiння ризиками з метою под€lльшого дослiдження або мiнiмiзацiТ ризикiв для

безпечного застосування лiкарського засобу. Важливi ризики можна вважати виявленими

або потенцiйними. Виявленi ризики стосуються випадкiв, в яких достатньо доказiв зв'язку

iз застосуванням лiкарського засобу Ресигар. Потенцiйнi ризики стосуються випадкiв, в

яких зв'язок iз застосуванняМ цього лiкарського засобу вважаеться можливим на ocHoBi

наявних даних, а.гlе цей зв'язок ще не був встановлений i потребуе подальшоТ оцiнки.

ВiдсутнЯ iнформацiЯ стосуеться даних про безпеку лiкарського засобу, якi зараз вiдсутнi, i

якi слiд зiбрати (наприклад, щодо довготривtIлого застосування лiкарськогО ЗаСОбУ).

II.В Огляд важливих ризикiв

Iнформацiя про безпеку в запропонованiй iнформацiТ про продукт узгоджуетЬся З

референтним лiкарським засобом.

П.С План розвитку пiсляреестрацiйнихдослiджень

П.С.1 Дослiдження, якi € передумовами отримання дозволу на допуск до реалiзацiТ

,Щля лiкарського засобу Ресигар не передбачено жодних пiсляреестрацiйних дослiджень, ЩО

е передумовами отримання дозволу на допуск до реалiзацiт або конкретними зобовоязаннями.

II.С.2 Iншi дослiдження у пiсляресстрацiйному планi розвитку

,Щля лiкарського засобу Ресигар не передбачено жодних дослiджень.

Список важливих ризикiв та вiдсутньоi iнформачiТ

Важливi виявлgнi ризики . жодних

Важливi потенцiйнi ризики
. жодних

Вiдсутня iнформацiя
о жодноТ


