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LIIKMESRIIKIDE POOLT TAIDETAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriigid peaksid tagama, et kdik allpool toodud tingimused v4i piirangud, mis puudutavad
ravimi ohutut ja tohusat kasutamist, on tdidetud.

Ka&iki arste, kes voivad olla seotud patsientide ravimisega prasugreeliga, peab MLH varustama
dppematerjaliga. Oppematerjali formaat ja levitamise kanalid tuleb kokku leppida vastavate
asjaosalistega. Arutelu tulemused ning materjalide sisu tuleb kokku leppida kohaliku kompetentse
ametnikuga ning peab olema kéttesaadav enne ravimi turule tulekut igas liikmesriigis.

Oppematerjal peab sisaldama jérgmist:
e Koopiat SPC-st
e Rohuga lausetel:
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Raskeid veritsusjuhte esineb sagedamini >75-aastastel patsientidel (sh surmavaid
veritsusjuhte) voi patsientidel kehakaaluga <60 kg.

Prasugreel-ravi ei ole iildiselt soovitatav >75-aastaste patsientide seas.

Juhul, kui raviarsti poolt parast hoolikalt 1dbi viidud kasu/riski suhte analiiiisi madratakse
>75-aastastele patsientidele prasugreeli-ravi, tuleb peale 60 mg-st 166kannust kasutada
viikseimat, 5 mg ,sdilitusannust.

Alla 60 kg kaaluvatel patsientidel tuleb kasutada véikseimat séilitusannust 5 mg.

5 mg annuse tdestus pohineb ainult FK/FD analiiiiside] ning hetkel ei ole olemas
mingisuguseid kliinilisi andmeid selle annuse kasutamise ohutuse kohta riskigrupis.



