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L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medi¢inali msemmi hawn taht jigu implimentati:

L-MAH ghandu jipprovdi materjal edukattiv lill-ispecjalisti kollha li jistghu jkunu involuti fil-kura
ta’ pazjenti b’prasugrel.

II-mod u manjiera ta’ kif ghandu jitqassam dan il-materjal ghandu jigi diskuss mal-awtoritajiet
involuti fil-kura tas-sahha. Ir-rizultati tad-diskussjoni, kif ukoll jekk ikun hemm bzonn il-materjal,
ghandhom jigu miftiechma mal-awtorita kompetenti nazzjonali u jkunu disponibbli gabel il-hrug tal-
prodott fis-suq f’kull stat membru.

[l-materjal edukattiv ghandu jinkludi:
+ Kopja tal-SPC
+ Jigi enfasizzat:
o Avvenimenti emorragici serji huma izjed frekwenti f’pazjenti > 75 sena (inkluzi
avvenimenti fatali) jew dawk li ghandhom piz < 60 kg
o Normalment kura b’prasugrel mhux rakkomandat f’pazjenti > 75 sena
o Jekk, wara valutazzjoni individwali bir-reqqa mill-ispecjalista li qed jippreskrivih
il-kura f’dan il-grupp ta’ eta ta’ pazjenti > 75 sena tidher li tkun neccessarja, mela
mbaghad, wara d-doza ta’ kkargar ta’ 60 mg ghandha tinkiteb ricetta ta’ doza
mnaqgsa ta’ manteniment ta’ 5 mg.
o Pazjenti li ghandhom piz < 60 kg ghandhom jiehdu doza mnaqgsa ta’ manteniment
ta’ 5 mg
o L-evidenza ghad-doza ta’5 mg hija bbazata biss fuq l-analizi PK/PD u f’dan il-
mument ma jezistix taghrif kliniku dwar is-sigurta ta’ din id-doza f’dawk is-
sottogruppi li huma taht riskju.



