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A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a lent leirt 0sszes feltétel vagy korlatozas, tekintettel a
gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara, végrehajtasra keriiljon:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tovabbképzési anyagot kell biztositani minden olyan orvos
részére, aki részt vehet a betegek prasugrellel torténo kezelésében.

Az anyag terjesztésének formajat és modjat a megfelelé tudomanyos tarsasagokkal kell megtargyalni. A
megbeszélés eredményét - és ahol kell, az anyagot — a nemzeti illetékes hatésagnak kell jovahagynia és
ezeknek rendelkezésre kell allnia a forgalomba hozatal eltt minden tagallamban.

A tovabbképzési anyagnak tartalmaznia kell:
e az alkalmazasi el6irds masolatat
e annak kiemelését, hogy:
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a stlyos vérzéses események gyakoribbak 75 éves €s ennél id6sebb betegeknél (beleértve
a halalos kimenetellieket is), illetve 60 kg-nal alacsonyabb testtomegilicknél

a prasugrel-kezelés 75 éves és ennél iddsebb betegeknél altalaban nem javasolt
amennyiben a kezelOorvos altal elvégzett gondos egyéni haszon/kockazat elemzést
kovetden a kezelést sziikségesnek tartjak a 75 éves és ennél idosebb betegcsoportban,
akkor a 60 mg-os telité adagot kdvetden alacsonyabb, 5 mg-os fenntartd adagot kell adni
60 kg-nal alacsonyabb testtomegii betegeknek alacsonyabb, 5 mg-os fenntarté adagot kell
adni

az 5 mg-os adagra vonatkozo6 adat csak farmakokinetikai/farmakodinamikai elemzéseken
alapul és jelenleg nincsenek klinikai adatok ezen adag biztonsagossagara a kockazatnak
kitett alcsoportokban



