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Prasugrel Mylan (prasugrelum)
Prehled pro pripravek Prasugrel Mylan a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je Prasugrel Mylan a k ¢emu se pouziva?

Prasugrel Mylan se uziva spolec¢né s aspirinem k prevenci aterotrombotickych pfihod (potizi
zplsobenych krevnimi srazeninami a ztvrdnutim tepen) u pacientd s akutnim koronarnim syndromem,
ktefi podstupuji perkutanni koronarni intervenci. Akutni koronarni syndrom je skupina onemocnéni, pfi
kterych je prerusena dodéavka krve v cévach zasobujicich srdce, takze srdeéni tkan nemize spravné
fungovat nebo odumird. Patfi mezi né nestabilni angina pectoris (zavazny typ bolesti na hrudi) a
srdecni infarkt. Perkutédnni koronarni intervence je zakrok provadény k uvolnéni krevnich cév
zasobujicich srdce.

Pripravek Prasugrel Mylan obsahuje IéCivou latku prasugrel a je to ,generikum*“. Znamena to, ze
pripravek Prasugrel Mylan obsahuje stejnou Ié&ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako
Lreferencni 1écivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Efient. Vice informaci o
generickych 1écivych pfipravcich naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Prasugrel pouziva?

Pfipravek Prasugrel Mylan je dostupny ve formé tablet (5 a 10 mg) a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis. LéCba pfipravkem Prasugrel Mylan se zahajuje jednou 60mg davkou. Nasledné se uziva davka
10 mg jednou denné. Vyjimkou jsou pacienti s télesnou hmotnosti pod 60 kg, ktefi by méli uzivat
davku 5 mg jednou denné. Pacienti uzivajici pfipravek Prasugrel Mylan by méli zaroven uzivat aspirin,
jak jim predepsal Iékafr. Doporucuje se, aby IéCba pripravkem Prasugrel Mylan a aspirinem pokracovala
po dobu az jednoho roku.

PouZiti pfipravku Prasugrel Mylan se nedoporucuje u pacientl stardich 75 let, ledaze 1ékar po peclivém
zvazeni prinosl a rizik povazuje 1é¢bu pFipravkem Prasugrel Mylan za nezbytnou. V tomto pfipadé by
meél pacient po pocatecni 60mg davce uzivat 5 mg denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Prasugrel Mylan naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Prasugrel Mylan plsobi?

Léciva latka v pripravku Prasugrel Mylan, prasugrel, je inhibitor agregace krevnich desticek. To
znamena, ze pomaha predchazet tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky spojovani
(agregaci) zvlastniho typu bunék v krvi — krevnich desticek. Prasugrel brani krevnim destickam

v agregaci tim, ze znemozinuje navazani latky zvané ADP na urcity receptor (cil) na jejich povrchu.
V dlsledku toho krevni desti¢ky ztraceji schopnost se ,lepit", coZ snizuje riziko tvorby krevnich
srazenin a napomaha prevenci srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové pfihody.

Jak byl pripravek Prasugrel Mylan zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Efient, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Prasugrel Mylan.

Stejné jako u vSech lé&ivych pFipravkd provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Prasugrel Mylan.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek Prasugrel Mylan ,bioekvivalentni®

s referencnim lécivym pripravkem. Dva |écCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny Iécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Prasugrel Mylan?

JelikozZ ptipravek Prasugrel Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Prasugrel Mylan registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Prasugrel Mylan je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Efient. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Efient pfinosy pfipravku
Prasugrel Mylan prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Prasugrel Mylan?

Spoleé&nost, kterd pFipravek Prasugrel Mylan dodava na trh, poskytne lékaFim, ktefi budou Ié¢it
pacienty timto pfipravkem, vzdélavaci materidly. Tyto materialy budou obsahovat informace o
bezpecném predepisovani pripravku Prasugrel Mylan a upozornéni o nevhodnosti jeho uzivani u
pacientl starsich 75 let.

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Prasugrel Mylan, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pripravk{, Udaje o pouZivani ptipravku Prasugrel Mylan jsou pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Prasugrel Mylan jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Prasugrel Mylan

Dalsi informace k pripravku Prasugrel Mylan jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim Ié¢ivém pfipravku.
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