PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI.



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI.

Clenské Staty zaistia, aby boli implementované vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na
bezpecné a ucinné pouzivanie lieku tak, ako su nizSie opisané:

Drzitel’ registracného rozhodnutia poskytne edukacny material vSetkym lekarom, ktori sa mézu
podielat’ na lieCbe pacientov prasugrelom.

Format a rozsah rozsirenia tohto materialu ma byt prediskutovany zodpovedajicimi odbornymi
spolo¢nost’ami. Vysledky diskusie a v pripade potreby aj obsah materialu ma byt odsuhlaseny
zodpovedajicou narodnou autoritou a mal by byt v kazdom ¢lenskom State dostupny pred zacatim
uvadzania pripravku na trh.

Edukacny material ma obsahovat’:
e kopiu SPC
e zdodraznenie, Ze:
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zavazné prejavy krvacania su CastejSie u pacientov vo vekovej skupine > 75 rokov
(u tejto skupiny sa objavili aj fatalne prejavy) a s telesnou hmotnost'ou < 60 kg
lie¢ba prasugrelom sa vo vSeobecnosti neodporica pre pacientov vo veku > 75 rokov
ak po starostlivom individualnom posudeni pomeru prinosu a rizika osetrujtci lekar
povazuje liecbu vo vekovej skupine > 75 rokov za nevyhnutnu, mé im byt’ po
jednorazovej narazovej davke 60 mg predpisana udrziavacia davka 5 mg.

u pacientov s telesnou hmotnost'ou < 60 kg ma byt udrziavacia davka zniZena na
Smg

dokaz pre pouzitie 5 mg davky je zaloZeny iba na farmakodynamickych a
farmakokinetickych analyzach a zatial’ neexistuju klinické data o bezpecnosti tejto
davky pre pacientov v tychto rizikovych podskupinach



