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Salys narés turi uztikrinti, kad baty idiegtos visos toliau i§vardytos salygos ar apribojimai, skirti
saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui.

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) privalo idiegti mokymo priemones gydytojams, kurie gydys
pacientus prasugreliu.

Siy priemoniy forma ir platinimo biidus RTT turi biiti apsvarstyti su atitinkamomis mokslo
draugijomis. Svarstymo rezultatams ir atitinkamoms priemonéms turi pritarti jgaliotos Salies
institucijos ir jos turi buti jdiegtos pries vaistinio preparato patekima i kickvienos Salies narés
rinka.

Mokomojoje medziagoje turi biiti:
. PCS kopija;
. atkreiptas démesys i:

0 sunkiy kraujavimo reiskiniy padaznéjima 75 mety ir vyresniems (iskaitant mirtinus

reiskinius) ar maziau kaip 60 kg sveriantiems pacientams;

0 tai, kad prasugrelio paprastai nerekomenduojama vartoti 75 mety ir vyresniems

pacientams;

O tai, kad jeigu vaistinj preparata skiriantis gydytojas, atidziai jvertings individualy naudos ir
rizikos santyki, nusprendzia, kad 75 mety ar vyresnj pacienta gydyti biitina, tokiam
pacientui po isotinamosios 60 mg dozés reikia skirti vartoti mazesng 5 mg palaikomaja
doze;
pacientai, kurie sveria maziau kaip < 60 kg, turi vartoti mazesn¢ 5 mg palaikomaja doze;
0 5 mg dozés vartojimo patirtis remiasi tik farmakodinamikos/farmakokinetikos analize ir

tokios dozés vartojimo rizikos pogrupiy pacientams saugumo klinikiniy tyrimy duomeny
§iuo metu néra.
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