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Kraje cztonkowskie powinny zapewnic, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisane ponizej zostang wdrozone:

Podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢ materiaty edukacyjne do wszystkich lekarzy, ktorzy
moga prowadzi¢ leczenie pacjentéw prasugrelem.

Forme oraz sposéb rozpowszechniania tego materiatu nalezy skonsultowac z odpowiednimi
stowarzyszeniami naukowymi. Wyniki konsultacji, oraz materiaty, jezeli dotyczy, powinny zostac
zaakceptowane przez wlasciwe wiadze panstwowe i by¢ dostgpne przed wprowadzeniem produktu do
obrotu w kazdym kraju wspolnoty.

Materialy edukacyjne powinny zawieraé:
e Kopi¢ ChPL
e PodkreSélenie, ze:

0 Cigzkie krwawienia wystepuja czgsciej u pacjentow wieku > 75 lat (w tym
krwawienia ze skutkiem $miertelnym) lub pacjentéw o masie ciata < 60 kg.

0 Nie zaleca si¢ stosowania produktu Efient u pacjentow w wieku >75 lat.

0 Jezeli po przeprowadzeniu doktadnej analizy korzysci i ryzyka lekarz prowadzacy
zdecyduje, ze konieczne jest zastosowanie leczenia u pacjenta z grupy wiekowej > 75,
po podaniu dawki nasycajacej 60 mg, nalezy zaleci¢ mniejsza dawke podtrzymujaca
5 mg.

0 U pacjentdow o masie ciata < 60 kg nalezy stosowa¢ mniejsza dawke podtrzymujaca
5 mg.

0 Dawka 5 mg zostala ustalona jedynie na podstawie analizy farmakodynamiki i
farmakokinetyki, nie istnieja dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania tej
dawki u pacjentow z grup ryzyka.



