PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU, KTERE MAJi BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU, KTERE MAJI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, aby byly implementovany viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a
ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku tak, jak jsou popsany nize:

Drzitel registracniho rozhodnuti poskytne edukacni material v§em lékattim, ktefi se mohou podilet na 1écbé
pacientt prasugrelem.

Format a rozsah rozsiteni tohoto materialu musi byt diskutovan s odpovidajicimi odbornymi spolecnostmi.
Vysledky diskuze a v pfipad¢ poteby obsah materidlu musi byt odsouhlasen odpovidajici narodni autoritou a
musi byt v kazdém ¢lenském staté dostupny pied zahajenim uvadéni ptipravku na trh.

Edukacni material musi obsahovat:
e kopii SPC
e zduraznéni, ze:
0 zavazné krvacivé projevy jsou Castéjsi u pacientil ve vékové skupin€ > 75 let (vCetné fatalnich) a
s télesnou hmotnosti < 60 kg
O lecba prasugrelem neni obecné doporucena u pacientl ve veku > 75 let
0 pokud po vyhodnoceni individualniho poméru prospéchu a rizika oSetiujici 1ékat povazuje 1écbu
ve vékové skupiné > 75 let za nezbytnou, ma byt po jednordzové tivodni davee 60 mg
predepsana udrzovaci davka 5 mg.
O upacientt s télesnou hmotnosti < 60 kg by méla byt udrzovaci davka sniZzena na Smg
0 Dtkaz pro pouziti davky 5 mg je zaloZen na analyze farmakodynamickych a
farmakokinetickych parametrd a v soucasné dobé nejsou k dispozici klinické tidaje o
bezpecnosti pouziti této davky u pacientil v téchto rizikovych podskupinach.



