I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Prasugrel Viatris 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Prasugrel Viatris 5 mg

Uks tablett sisaldab prasugreeli bestilaati, mis vastab 5 mg prasugreelile.

Prasugrel Viatris 10 mg

Uks tablett sisaldab prasugreeli besiilaati, mis vastab 10 mg prasugreelile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks tablett sisaldab 0,016 mg paikeseloojangukollast FCF alumiiniumlakki (E110).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

Prasugrel Viatris 5 mg

Kollane 6hukese poliimeerikattega kapslikujuline kaksikkumer tablett m66tmetega 8,15 x 4,15 mm,
mille Ghel kiljel on pimetrikis ,,PH3” ja teisel kiiljel taht ,,M”.

Prasugrel Viatris 10 mg

Beez dohukese poliimeerikattega kapslikujuline kaksikkumer tablett modtmetega 11,15 x 5,15 mm,
mille iihel kiiljel on pimetriikis ,,PH4” ja teisel kiiljel taht ,,M”.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Prasugrel Viatris, manustatuna koos atsetullsalitstililhappega, on ndidustatud aterotrombootiliste
nahtude drahoidmiseks &geda koronaarsiindroomiga tdiskasvanud patsientidel (nt ebastabiilne
stenokardia, ST-segmendi elevatsioonita kulgev muokardiinfarkt vdi ST-segmendi elevatsiooniga
muiokardiinfarkt, kellele teostatakse primaarne vdi edasiliikatud perkutaanne koronaarinterventsioon.
Lisateabe saamiseks vt 16ik 5.1.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanud

Ravi Prasugrel Viatrisiga tuleb alustada tihekordse 166kannusega 60 mg ja seejarel jatkata annusega

10 mg uks kord 60pédevas. Ebastabiilse stenokardia / ST-segmendi elevatsioonita kulgeva
muokardiinfarktiga (unstable angina / non-ST segment elevation myocardial infarction
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(UA/NSTEMI)) patsientidele, kellel koronaarangiograafia viiakse labi 48 tunni jooksul péarast
hospitaliseerimist, tohib lI66kannuse manustada ainult perkutaanse koronaarinterventsiooni (PKI) ajal
(vt 16igud 4.4, 4.8 ja 5.1). Prasugrel Viatrisit votvad patsiendid peavad jatkama ka
atsettiulsalitsutilhappe (ASH) igapdevast votmist (75...325 mg).

Ageda koronaarsiindroomiga (AKS) patsientidel, kellel viiakse labi perkutaanne
koronaarinterventsioon, tekitab igasuguse trombotsiitide agregatsioonivastase ravi, k.a Prasugrel
Viatrisiga ravi, enneaegne arajatmine patsiendi olemasoleva haiguse tottu suurenenud tromboosi-,
muokardiinfarkti- v0i surmaohu. Juhul kui Prasugrel Viatrisi drajatmine ei ole just kliiniliselt
ndidustatud, on ravi soovitatav jatkata kuni 12 kuud (vt 18ik 4.4 ja 5.1).

> 75-aastased patsiendid

Prasugrel Viatrisi kasutamine > 75-aastastel patsientidel ei ole tldiselt soovitatav. Juhul kui raviarsti
poolt parast hoolikalt 1&bi viidud kasu/riski suhte anallilsi (vt 18ik 4.4) maaratakse > 75-aastastele
patsientidele ravi prasugreeliga, tuleb peale 60 mg I66kannust mééarata vahendatud 5 mg sdilitusannus.
> 75-aastastel patsientidel esineb suurem tundlikkus verejooksudele ja prasugreeli aktiivse metaboliidi
suurem ekspositsioon (vt 18igud 4.4, 4.8, 5.1 ja 5.2).

Patsiendid kehakaaluga < 60 kg

Prasugrel Viatrisit tuleb manustada ihekordse 166kannusena 60 mg ja seejérel jatkata annusega 5 mg
Uks kord 0dpdevas. Sdilitusannust 10 mg ei soovitata kasutada. See on seletatav prasugreeli aktiivse
metaboliidi suurema ekspositsiooniga ja suurenenud verejooksu riskiga < 60 kg kaaluvatel
patsientidel, kui neile manustada 10 mg ks kord 66péevas, vorreldes patsientidega, kelle kehakaal on
> 60 kg (vt 16igud 4.4, 4.8 ja 5.2).

Neerupuudulikkus

Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada, k.a I6ppstaadiumis
neerupuudulikkusega haiged (vt 18ik 5.2). Neerupuudulikkusega patsientidega on terapeutilise
kasutuse kogemused piiratud (vt 18ik 4.4).

Maksakahjustus

Kerge kuni m6dduka maksapuudulikkusega (Child Pugh klass A ja B) patsientidel ei ole vaja annust
kohandada (vt 16ik 5.2). Kerge kuni médduka maksapuudulikkusega patsientidega on terapeutilise
kasutuse kogemused piiratud (vt 18ik 4.4). Raske maksapuudulikkusega (Child Pugh klass C)
patsientidele on Prasugrel Viatris vastundidustatud.

Lapsed
Prasugrel Viatrisi ohutus ja efektiivsus ei ole alla 18-aastastel lastel téestatud. Sirprakulise aneemiaga
laste kohta on saadaval piiratud andmed (vt 16ik 5.1).

Manustamisviis

Prasugrel Viatris on suukaudseks kasutamiseks. Ravimit v6ib votta koos toiduga vdi ilma. Prasugreeli
60 mg l66kannuse manustamine tiihja kbhuga tagab toime kiirema alguse (vt 16ik 5.2). Tablette ei tohi
purustada ega pooleks murda.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v6i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Age patoloogiline verejooks.

Anamneesis insult v8i transitoorne isheemiline atakk (TIA).

Raske maksapuudulikkus (Child Pugh klass C).
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4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Verejooksurisk

I11 faasi kliinilises uuringus (TRITON) kuulusid uuringust véljajatmise votmekriteeriumite hulka

suurenenud veritsusrisk, aneemia, trombotsutopeenia; anamneesis patoloogilised intrakraniaalsed

leiud. Ageda koronaarsiindroomiga perkutaanset koronaarinterventsiooni labivatel patsientidel, keda

raviti prasugreeli ja ASH-ga, esines suurenenud risk suuremateks ja véiksemateks verejooksudeks,

vastavalt TIMI (Thrombolysis in Myocardial Infarction) klassifikatsiooni siisteemile. Seetdttu tuleb

prasugreeli kasutamist suurenenud verejooksuriskiga patsientidel kaaluda ainult juhul, kui isheemiliste

episoodide preventsioonist saadav kasu kaalub tugevalt ules raske verejooksu riski. Eriti tuleb antud

asjaolu kaaluda jargmiste patsientide puhul:

. > 75-aastased (vt allpool).

. patsiendid, kellel on kalduvus verejooksudele (nt hiljutise trauma t6ttu, hiljuti toimunud
operatsiooni tottu, hiljutine vdi taastekkene seedetrakti verejooks vdi dge peptiline haavandtdbi).

. kehakaal < 60 kg (vt 16igud 4.2 ja 4.8). Nendel patsientidel ei soovitata kasutada 10 mg
sailitusannust. Kasutada tuleb 5 mg séilitusannust.

. samaaegne verejooksu riski suurendavate ravimite kasutamine, k.a suukaudsed antikoagulandid,
klopidogreel, mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA) ja fibrinoluttikumid.

Aktiivse veritsusega patsientidele, kelle puhul on vajalik prasugreeli farmakoloogiliste toimete
tagasipoordumine, vaib olla ndidustatud trombotsudtide manustamine.

Prasugrel Viatrisi kasutamine > 75-aastastel patsientidel ei ole tldiselt soovitatav ning seda vdib
kaaluda juhul, kui raviarsti poolt hoolikalt 1&bi viidud kasu/riski suhte analtilis nditab, et isheemiliste
episoodide preventsioonist saadav kasu kaalub tugevalt tles raske verejooksu riski. 111 faasi kliinilises
uuringus olid need patsiendid vorreldes < 75-aastaste patsientidega suure verejooksu, k.a surmaga
I6ppevate verejooksude riskiga. Kui neile seda ravimit maaratakse, tuleb kasutada véikseimat, 5 mg
séilitusannust. 10 mg sdilitusannust kasutada ei soovitata (vt 16igud 4.2 ja 4.8).

Neerufunktsioonihdirega (k.a I6ppstaadiumi neerupuudulikkus) ja médduka maksafunktsiooni héirega
patsientidel on prasugreeli kasutamise kogemus piiratud. Nendel patsientidel v6ib verejooksu risk olla
suurem. Seet0ttu tuleb prasugreeli nendel patsientidel kasutada ettevaatusega.

Patsiente tuleb informeerida sellest, et prasugreeliga ravi ajal (kombinatsioonis ASH-ga) vdib
verejooksu peatumine votta kauem aega kui tavaliselt ning et nad peavad kdigist ebatavalistest
(lokalisatsioon vdi kestvus) veritsustest arstile teatama.

NSTEMI l60kannuse ajastamisega seotud verejooksu risk

NSTEMI patsientidega labi viidud Kliinilises uuringus (ACCOAST-uuring), kus patsiendid, kes
suunati 2...48 tundi pérast randomiseerimist koronaarangiograafiale, said prasugreeli I66kannuse
keskmiselt 4 tundi enne koronaarangiograafiat, olid suurema riskiga nii suuremate kui ka vdiksemate
protseduuriaegsete verejooksude osas vorreldes prasugreeli I166kannuse manustamisega PKI ajal.
Seetottu tuleb UA/NSTEMI patsientidel, kellele tehakse koronaarangiograafia 48 tunni jooksul pérast
hospitaliseerimist, manustada 166kannus PKI ajal. (vt 16igud 4.2, 4.8 ja 5.1).

Operatsioonid

Patsiendid peavad informeerima arste ja hambaarste enne mistahes kirurgilist protseduuri v8i mdne
uue ravimi lisamist raviskeemi, et nad kasutavad prasugreeli. Kui patsiendile tehakse mingi plaaniline
kirurgiline protseduur, kus trombotsiiitide agregatsiooni vastane toime ei ole soovitatav, tuleb
Prasugrel Viatris vdhemalt 7 paeva enne operatsiooni &ra jatta. Patsientidel, kellele tehakse
aortokoronaarne unteerimine (AKS) prasugreeli arajatmisele jargneva 7 paeva jooksul, v6ib tdusta
veritsemise sagedus (kolmekordselt) ja raskus (vt 16ik 4.8). Prasugreeli kasusid ja riske tuleb hoolikalt
kaaluda patsientidel, kelle slidame pérgarterite anatoomia ei ole kindlaks tehtud ja kellel on v8imalus
erakorraliseks koronaararteri Sunteerimiseks.
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Ulitundlikkusreaktsioonid, sh angioddeem

Ulitundlikkusreaktsioone, sh angioddeemi, on taheldatud prasugreeli saavatel patsientidel, sealhulgas
ka patsientidel, kellel on anamneesis ulitundlikkus klopidogreelile. Tienopuridiinidele teadaoleva
ulitundlikkusega patsiente on soovitatav dlitundlikkusreaktsioonide nahtude suhtes jalgida (vt

16ik 4.8.).

Trombootiline trombotsitopeeniline purpur (TTP)

Prasugreeli kasutamisega seoses on teatatud TTP tekkest. TTP on raske seisund ja nduab kohest ravi.

Morfiin ja teised opioidid

Prasugreeli ja morfiini koosmanustamisel on taheldatud prasugreeli efektiivsuse védhenemist (vt
16ik 4.5).

Prasugrel Viatris 5 mq sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

Prasugrel Viatris 10 mg sisaldab paikeseloojangukollast FCF alumiiniumlakki (E110) ja naatriumi

Pdikeseloojangukollane FCF alumiiniumlakk on asovarvaine, mis vdib tekitada allergilisi reaktsioone.

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himaotteliselt
,,haatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Varfariin

Prasugrel Viatrisi manustamist koos teiste kumariini derivaatidega (v.a varfariin) ei ole uuritud.
Vaimaliku verejooksu riski tdusu tdttu tuleb varfariini (vGi teiste kumariini derivaatide) ja prasugreeli

kooskasutamisel olla ettevaatlik (vt 18ik 4.4).

Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA)

Samaaegset manustamist pikaajaliselt kasutatavate MSPVA-dega ei ole uuritud. VVdimaliku verejooksu
riski tdusu tdttu tuleb pikaajaliselt kasutatavate MSPVA-de (k.a COX-2 inhibiitorid) ja Prasugrel
Viatrisi kooskasutamisel olla ettevaatlik (vt 16ik 4.4).

Prasugrel Viatrisit voib manustada koos ravimitega, mis metaboliseeruvad tstitokroom P450
enstitimide vahendusel (k.a statiinid), v6i ravimitega, mis on tstitokroom P450 enstiimide indutseerijad
vOi inhibiitorid. Prasugrel Viatrisit voib manustada ka koos ASH, hepariini, digoksiini ja mao pH
sisaldust suurendavate ravimitega, k.a prootonpumba inhibiitorid ja H» blokaatorid. Kuigi seda ei ole
spetsiifilistes koostoime uuringutes uuritud, on I11 faasi Kliinilises uuringus manustatud prasugreeli
koos madalmolekulaarse hepariini, bivalirudiini ja glikoproteiin I1b/l11a inhibiitoritega (kasutatud
glukoproteiin 11b/I11a inhibiitori ttibi kohta andmeid ei ole) ilma oluliste Kliiniliste kdrvaltoimete
ilmnemiseta.
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Teiste ravimite toime Prasugrel Viatrisile

Atsetlilsalitstiilhape

Prasugrel Viatrisit manustatakse koos atsetttlsalitsutilhappega (ASH). Kuigi farmakodinaamiline
koostoime ASH-ga vdib tekitada suurema veritsusohu, on efektiivsuse ja ohutuse andmed saadud
patsientidelt, kes kasutavad prasugreeli koos ASH-ga.

Hepariin

Fraktsioneerimata hepariini (100 Ghikut/kg) Uhekordne intravenoosne boolusannus ei mdjuta
markimisvaarselt prasugreeli poolt vahendatud trombotsutide agregatsiooni inhibeerimist.
Samamoodi ei mdjuta ka prasugreel oluliselt hepariini toimet koagulatsiooni parameetritele. Seega
vOib neid ravimeid koos kasutada. Prasugrel Viatrisi manustamisel koos hepariiniga voib verejooksu
risk olla suurem.

Statiinid

Atorvastatiin (80 mg 66péevas) ei mdjuta prasugreeli farmakokineetikat ega tema trombotsuttide
agregatsiooni inhibeerivat toimet. Seet6ttu statiinid, mis on CYP3A substraatideks, eeldatavasti ei oma
toimet prasugreeli farmakokineetikale ega mdjuta tema trombotsiitide agregatsiooni inhibeerivat
toimet.

Ravimid, mis suurendavad maohappe pH taset

Igapéevane manustamine koos ranitidiini (H2 blokaator) vdi lansoprasooliga (protoonpumba inhibiitor)
ei muutnud prasugreeli aktiivse metaboliidi AUC ja Tmax’i vadrtust, kuid langetas Cmax’i vaértust
vastavalt 14% ja 29% vorra. 11 faasi kliinilises uuringus manustati prasugreeli prootonpumba
inhibiitorite vdi H2 blokaatoritega pédramata tahelepanu koosmanustamisele. Prasugreeli 60 mg
I66kannuse manustamisel ilma prootonpumba inhibiitorite samaaegse manustamiseta vdib esineda
toime Kkiirem algus.

CYP3A inhibiitorid

Ketokonasool (400 mg 66paevas), mis on selektiivne ja tugevatoimeline CYP3A4 ja CYP3A5
inhibiitor, ei m@jutanud prasugreeli vahendatud trombotsutide agregatsiooni inhibeerimist ega
prasugreeli aktiivse metaboliidi AUC ja Tmax’1 védrtust, kuid langetas Cmax’i vaértust 34...46% vorra.
Seega CYP3A inhibiitorid, nagu asoolsed seentevastased ained, HIV proteaasi inhibiitorid,
Klaritromutsiin, telitromutsiin, verapamiil, diltiaseem, indinaviir, tsiprofloksatsiin ja greibimahl, ei oma
eeldatavasti aktiivse metaboliidi farmakokineetikale olulist toimet.

Tsutokroom P450 indutseerijad

Rifampitsiin (600 mg 60pédevas), mis on tugev CYP3A ja CYP2B6, ning CYP2C9, CYP2C19 ja
CYP2C8 indutseerija, ei muutnud oluliselt prasugreeli farmakokineetikat. Seetdttu vdib eeldada, et
tuntud CYP3A indutseerijad nagu rifampitsiin, karbamasepiin ja teised tstitokroom P450
enstiimsusteemi indutseerijad ei oma aktiivse metaboliidi farmakokineetikale olulist toimet.

Morfiin ja teised opioidid

Morfiiniga ravitud &geda koronaarsiindroomiga patsientidel on taheldatud suukaudsete P2Y 12
inhibiitorite (sealhulgas prasugreeli ja selle aktiivse metaboliidi) ekspositsiooni vahenemist ja
hilisemat saabumist. See koostoime vdib olla seotud seedetrakti peristaltika vahenemisega ja kehtib ka
teiste opioidide puhul. Koostoime kliiniline tdhtsus on teadmata, kuid andmed nditavad, et prasugreeli
ja morfiini koosmanustamisel voib viheneda prasugreeli efektiivsus. Ageda koronaarsiindroomiga
patsientidel, kellel ei saa véltida morfiini kasutamist ja kiire P2Y12 inhibeerimine on dlioluline, vdib
kaaluda parenteraalse P2Y12 inhibiitori kasutamist.

Prasugrel Viatrisi toime muudele ravimitele

Digoksiin
Prasugreelil puudub Kliiniliselt oluline toime digoksiini farmakokineetikale.
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CYP2C9 kaudu metaboliseeruvad ravimid

Prasugreel ei inhibeeri CYP2C9, nagu ta ei mdjuta ka S-varfariini farmakokineetikat. Verejooksu
vBimaliku suurenenud riski tdttu tuleb varfariini ja Prasugrel Viatrisi samaaegsel kasutamisel olla
ettevaatlik (vt 18ik 4.4).

CYP2B6 kaudu metaboliseeruvad ravimid

Prasugreel on ndrk CYP2B6 inhibiitor. Tervetel isikutel langetas prasugreel bupropiooni CYP2B6-
vahendatud metaboliidi hiidrokstibupropiooni sisaldust 23% vdrra. Sellel toimel on tdendoliselt
kliiniline tahtsus ainult siis, kui prasugreeli manustatakse koos ravimitega, millel CYP2B6 on ainus
metaboolne rada ning millel on kitsas terapeutiline laius (nt tstiklofosfamiid, efavirens).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kliinilisi uuringuid rasedate voi rinnaga toitvate naistega ei ole l&bi viidud.

Rasedus

Loomkatsed ei ndita otsest kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, sinnitusele voi
postnataalsele arengule (vt 16ik 5.3). Kuna loomkatsete tulemuste jérgi ei saa alati otsustada vastava
reaktsiooni Ule inimesel, tohib Prasugrel Viatrisit raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui ravist saadav
kasu emale kaalub Ules kaasuda vdivad riskid lootele.

Imetamine

Ei ole teada, kas prasugreel eritub inimese rinnapiima. Loomkatsed on ndidanud, et prasugreel eritub
rinnapiima. Prasugreeli ei soovitata rinnaga toitmise ajal kasutada.

Fertiilsus

Prasugreel manustatuna suukaudsete tilkadena (lahtudes mg/m2) annuses, mis Uletab 240-kordselt
inimese 60pdevase séilitusannuse, ei avalda isaste ja emaste rottide fertiilsusele toimet.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Prasugreel ei oma markimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Ageda koronaartdvega patsientidel, kellele tehti perkutaanne koronaarinterventsioon, hinnati ohutust
uhes klopidogreeli kontrolliga kliinilises uuringus (TRITON), mille kdigus said 6741 patsienti
mediaanselt 14,5 kuu jooksul (5802 patsienti said ravi le 6 kuu, 4136 patsienti said ravi le 1 aasta)
prasugreeli (I166kannus 60 mg ja sdilitusannus 10 mg uks kord 66pédevas). Uuritav ravim oli
korvaltoimete tottu ravi katkestamise pdhjuseks 7,2% prasugreeli grupis ja 6,3% klopidogreeli grupis.
Nendest oli mélemas grupis kdige sagedamini esinevaks kdrvaltoimeks verejooks, mis p6hjustas
uuritava ravimi kasutamise katkestamise (2,5% prasugreeli ja 1,4% klopidogreeli rihmas).

Verejooks

Mittekoronaararteri Sunteerimisega seotud verejooksud

TRITON-uuringus esinenud mittekoronaararteri Sunteerimisega seotud verejooksud on esitatud
tabelis 1. Mittekoronaararteri Sunteerimisega seotud TIMI suurte verejooksude, k.a eluohtlikud ja
surmaga I6ppenud verejooksud, aga ka TIMI vaiksemate verejooksude esinemissagedused olid
prasugreeliga ravitud patsientidel vrreldes klopidogreeliga ravitutega statistiliselt oluliselt kdrgemad
nii UA/NSTEMI kui kdikide &dgedate koronaarsindroomiga patsientide populatsioonis. STEMI
populatsioonis markimisvaarseid erinevusi ei olnud. Kdige sagedasem spontaanse verejooksu koht oli
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seedetrakt (1,7% prasugreeli grupis ja 1,3% klopidogreeli grupis); kdige sagedasem provotseeritud
verejooksu koht oli arteri punktsiooni koht (1,3% prasugreeli grupis ja 1,2% klopidogreeli grupis).

Tabel 1.  Mitte-AKS-iga seotud verejooksude juhud? (patsientide %)
Koik AKS UA/NSTEMI STEMI

Siindmus Prasugreel® +| Klopidogreel’ +| Prasugreel® + | Klopidogreel® +| Prasugreel® +| Klopidogreel’ +

ASH ASH ASH ASH ASH ASH

(N=6741) | (N=6716) | (N=5001) | (N=4980) | (N=1740) | (N =1736)

TIMI suured 2,2 1,7 2,2 1,6 2,2 2,0
verejooksud®
Eluohtlikudd 1,3 0,8 1,3 0,8 1,2 1,0
ﬁ)“ggigg 0,3 0,1 0,3 0,1 0,4 0,1
Semptomaatiline) g 5 03 03 03 0.2 0.2
Nouab inotroope 0,3 0,1 0,3 0,1 0,3 0,2
Nouab
Kirurgilist 0,3 0,3 0,3 0,3 0,1 0,2
sekkumist
Nduab
veretlekannet 0,7 0,5 0,6 0,3 0,8 0,8
(> 4 thikut)
TIM_I vaikesed 2.4 1.9 2.3 1.6 2.7 2.6
verejooksudf

a Tsentraalselt madratletud juhtumid, defineerituna Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI)
uuringurihma kriteeriumide jargi.

b Vajaduse korral kasutatud muud standardsed raviviisid.

c Mis tahes intrakraniaalne verejooks voi mis tahes kliiniliselt ilmne verejooks, mis on seotud
hemoglobiini sisalduse vihenemisega > 5 g/dl.
d Eluohtlik verejooks TIMI suurte verejooksude alagrupist ning sisaldab allpool viidatud verejooksu
tldpe. Patsiente vOib ruhmitada rohkem kui thte riihma.
e IKH = intrakraniaalne hemorraagia.
f  Kliiniliselt silmndhtav verejooks, mis on seotud hemoglobiini sisalduse vihenemisega > 3 g/dl, kuid

<5 g/dl.

> 75-aastased patsiendid

AKS-iga mitte seotud TIMI suurte ja vaikeste verejooksude esinemissagedused:

Vanus

Prasugreel 10 mg

Klopidogreel 75 mg

> 75-aastased (N=1785)*

9,0% (1,0% fataalsed)

6,9% (0,1% fataalsed)

< 75-aastased (N=11 672)*

3,8% (0,2% fataalsed)

2,9% (0,1% fataalsed)

< 75-aastased (N=7180)**

2,0% (0,1% fataalsed)?

1,3% (0,1% fataalsed)

Prasugreel 5 mg

Klopidogreel 75 mg

> 75-aastased (N=2060)**

2,6% (0,3% fataalsed)

3,0% (0,5% fataalsed)

* TRITON-uuring PKI-d labitegevate AKS-i patsientidega
** TRILOGY-AKS-uuring PKI-d mitte l4bitegevate patsientidega (vt 16ik 5.1):
a 10 mg prasugreeli; 5 mg prasugreeli, kui < 60 kg
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< 60 kg kehakaaluga patsiendid

AKS-iga mitte seotud TIMI suurte ja véikeste verejooksude esinemissagedused:

Kehakaal Prasugreel 10 mg Klopidogreel 75 mg
< 60 kg (N=664)* 10,1% (0% fataalsed) 6,5% (0,3% fataalsed)
> 60 kg (N=12 672)* 4,2% (0,3% fataalsed) 3,3% (0,1% fataalsed)
> 60 kg (N=7845)** 2,2% (0,2% fataalsed)? 1,6% (0,2% fataalsed)
Prasugreel 5 mg Klopidogreel 75 mg
< 60kg (N=1391)** 1,4% (0,1% fataalsed) 2,2% (0,3% fataalsed)

* TRITON-uuring PKI-d lébitegevate AKS-i patsientidega
** TRILOGY-AKS-uuring PKI-d mitte labitegevate patsientidega (vt 16ik 5.1):
a 10 mg prasugreeli; 5 mg prasugreeli, kui > 75-aastased

Patsiendid kehakaaluga > 60 kg ja vanuses < 75 aastat

Patsientidel kehakaaluga > 60 kg ja vanuses < 75 aastat olid mitte-AKS-iga seotud TIMI suured ja
vaikesed verejooksud esinemusega 3,6% prasugreeli ja 2,8% klopidogreeli rihmas; surmaga IGppevate
verejooksude esinemus oli prasugreeli grupis 0,2% ja klopidogreeli grupis 0,1%.

Koronaararteri Sunteerimisega (AKS) seotud verejooksud

111 faasi kliinilises uuringus tegid 437 patsienti uuringu jooksul 1abi AKS-i. Nendest patsientidest oli
AKS-iga seotud TIMI suurte ja véikeste verejooksude esinemissagedus prasugreeli grupis 14,1% ja
klopidogreeli grupis 4,5%. Suurim verejooksu juhtumite esinemise risk prasugreeliga ravitud
patsientide grupis pusis kuni 7 p&eva pérast uuringuravimi viimase annuse votmist. Patsiendid, kes
said oma tienopiiridiini annuse 3 paeva jooksul enne AKS-i, oli TIMI suurte ja véikeste verejooksude
esinemissagedus prasugreeli grupis 26,7% (12-1 patsiendil 45-st) vorreldes 5,0% (3-I patsiendil 60-st)
klopidogreeli grupis. Patsientide seas, kes said oma tienopiiridiini viimase annuse 4...7 paeva enne
AKS-i oli esinemissagedus prasugreeli grupis langenud 11,3%-le (iiheksal patsiendil 80-st) ja
klopidogreeli grupis 3,4%-le (kolmel patsiendil 89-st). Ule 7 paeva parast ravimi vdtmise katkestamist
taheldati, et AKS-iga seotud verejooksude esinemissagedused olid m@lemas ravigrupis sarnased (vt
16ik 4.4).

NSTEMI l66kannuse ajastamisega seotud verejooksu risk

NSTEMI patsientidega labi viidud Kliinilises uuringus (ACCOAST-uuring), kus patsiendid, kes
suunati 2...48 tundi pérast randomiseerimist koronaarangiograafiale, said prasugreeli I66kannuse

30 mg keskmiselt 4 tundi enne koronaarangiograafiat, millele jargnes 30 mg l66kannus PKI ajal, olid
suurema verejooksude tekke riskiga mitte-AKS-iga seotud protseduuriaegsetele verejooksudele ning
puudusid taiendavad eelised vOrreldes nende patsientidega, kes said PKI ajal 60 mg I66kannuse (vt
IGigud 4.2 ja 4.4). Mitte-AKS-iga seotud TIMI verejooksude esinemissagedus oli patsientidel 7 pieva
jooksul jargmine:

Krvaltoime Pragugreel enne koronaarset Prasugreel PKI ajal?
angiograafiat (N = 2037) % (N =1996) %
TIMI suured verejooksud® 1,3 0,5
Eluohtlikude 0,8 0,2
Surmaga I6ppevad 0,1 0,0
Stimptomaatiline IKH¢ 0,0 0,0
Nduab inotroope 0,3 0,2
Nouab kirurgilist sekkumist 0,4 0,1
Nouab vereiilekannet (> 4 Uhikut) 0,3 0,1
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Kdrvaltoime

Prasugreel enne koronaarset
angiograafiat (N = 2037) %

Prasugreel PKI ajal?
(N =1996) %

TIMI véikesed verejooksude

1,7

0,6

a Vajaduse korral kasutatud muud standardsed raviviisid. Kliinilise uuringu protokoll n&gi ette
kdikidele patsientidele manustada aspiriini ja paevane sdilitusannus prasugreeli.

b Mis tahes intrakraniaalne verejooks vBi mis tahes kliiniliselt ilmne verejooks, mis on seotud
hemoglobiini sisalduse vihenemisega > 5 g/dl.

¢ Eluontlik verejooks TIMI suurte verejooksude alagrupist ning sisaldab allpool viidatud verejooksu

tldpe. Patsiente v6ib rihmitada rohkem kui thte riihma.

d IKH = intrakraniaalne hemorraagia
e Kliiniliselt silmndhtav verejooks, mis on seotud hemoglobiini sisalduse vihenemisega > 3 g/dl, kuid

<5 g/dl.

Korvaltoimete loend tabelina

Tabelis 2 on kokku vBetud TRITON-uuringus esinenud hemorraagilised ja mittehemorraagilised
kdrvaltoimed, vBi need, mis saadi spontaansetest teadetest, mis on klassifitseeritud esinemissageduse
ja organsiisteemide jargi. Esinemissagedused on defineeritud jargmiselt:

Viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000
kuni < 1/1000); vaga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 2. Hemorraagilised ja mittehemorraagilised kérvaltoimed
Organsiisteem Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
i klass
Vere ia Trombootiline
ETe I3 . . Trombotsiitopeeni | trombotsiitopeenilin
lUmfiststeemi | Aneemia
haired a e purpur (TTP) — vt
16ik 4.4
Immuunstistee Ulitundlikkusreaktsiooni
mi haired d, sh angiotdeem
Silma Silma hemorraagia
kahjustused g
Vaskulaarsed
Hematoom
héired
Respiratoorsed,
rmd!<ere__1a .| Epistaksis Hemoptuus
mediastiinumi
héired
Retrpperitoneaalne
Seedetrakti Verejooks verejooks .
- Rektaalne verejooks
haired seedetraktist ) )
Péarasoole verejooks
Igemeverejooks
Naha ja Loove
nahaaluskoe Téppverevalum
kahjustused PP
Neerude ja
kuseteede Hematuuria
héired
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Hematoom
Uldised haired | veresoone

ja punkteerimise
manustamiskoh | kohas

a reaktsioonid | Punktsioonikoh

a verejooks
Vigastus,
mirgistus ja . Protseduurijérgne Subkutaanne
A Kontusioon .
protseduuri hemorraagia hematoom

tusistused

Patsientidel anamneesis TIA-ga v0i ilma selleta v&i insuldiga, oli 111 faasi kliinilises uuringus insultide
esinemissagedus jargmine (vt 16ik 4.4):

Anamneesis TIA voi insult Prasugreel Klopidogreel
Jah (N=518) 6,5% (2,3% IKH*) 1,2% (0% IKH*)
Ei (N=13090) 0,9% (0,2% IKH*) 1,0% (0,3% IKH*)

* |KH = intrakraniaalne hemorraagia.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi muugiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Prasugrel Viatrisi Uleannus v0ib pikendada veritsusaega ja tekitada sellele jargnevalt vastavaid
verejooksuga kulgevaid komplikatsioone. Prasugreeli farmakoloogilise toime antagonismi kohta
andmeid ei ole, kuid kui vajatakse Kiiresti pikenenud veritsusaja korrigeerimist, vGib kaaluda
trombotsitide massi ja/vOi teiste verepreparaatide manustamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: Tromboosivastased ained, trombotsitide agregatsiooni inhibiitorid, vélja
arvatud hepariin. ATC-kood: BO1AC22

Toimemehhanism/Farmakodiinaamilised toimed

Prasugreel on trombotstitide aktivatsiooni ja agregatsiooni inhibiitor 1&bi tema aktiivse metaboliidi
po6rdumatu seondumise trombotstiutide adenosiindifosfaadi (ADP) retseptorite P2Y 12 klassiga. Kuna
trombotsildid osalevad aterosklerootilise haiguse korral trombootiliste komplikatsioonide
vallandumises ja/vdi arengus, vdib trombotsutide funktsiooni inhibeerimine pdhjustada
kardiovaskulaarsete juhtumite nagu surmad, muokardiinfarkt v8i insult, arvu languse.

Parast prasugreeli 60 mg I66kannuse manustamist tekib ADP poolt indutseeritud trombotsiiutide
agregatsiooni inhibeerimine 15 minuti jooksul 5 uM ADP ja 30 minuti jooksul 20 uM ADP.
Maksimaalne prasugreeli poolt tekitatud ADP-indutseeritud trombotstdtide agregatsiooni parssimine
oli 5 uM ADP-ga 83% ja 20 uM ADP-ga 79%, md&lemal juhul saavutati 89%-I tervetest isikutest ja
stabiilse ateroskleroosiga patsientidest 1 tunniga 50%-line trombotsultide agregatsiooni parssimine.
Prasugreeli poolt vahendatud trombotsutide agregatsiooni pérssimisel on madal indiviidide vaheline
jaindividuaalne varieeruvus (vastavalt 9% ja 12%) nii 5 uM kui ka 20 uM ADP-ga. Trombotslutide
agregatsiooni keskmine tasakaalu inhibeerimine oli 5 uM ADP puhul 74% ja 20 uM ADP puhul 69%,
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ning see saavutati prasugreeli 10 mg annuse 3...5-pdevase manustamise jarel, sellele eelnes 60 mg
I66kannuse manustamine. Enam kui 98% isikutest oli sdilitusannuse ajal trombotsulitide agregatsiooni
parssimine > 20%.

Trombotsudtide agregatsioon taastub ravi jargselt jark-jargult algvaartusele 7...9 péeva jooksul pérast
prasugreeli 60 mg I66kannuse manustamist ja 5 pdevaga pérast tasakaalukontsentratsioonil oleva
sdilitusannuse &rajatmist.

Andmevahetus

Péarast 10-péevast klopidogreeli manustamist annuses 75 mg tiks kord 66péevas, viidi 40 tervet
vabatahtlikku ilma v6i koos 60 mg ld6kannusega ule 10 mg prasugreelile iks kord 66péevas.
Prasugreeli korral tdheldati sarnast vdi suuremat trombotsiiutide agregatsiooni inhibeerimist.
Uleviimine kohe 60 mg I66kannusele tagab kiirema toime trombotsiiiitide ulatuslikumaks
inhibeerimiseks. Klopidogreeli 900 mg I66kannuse manustamise jargselt (koos ASH-ga), raviti 56
&geda koronaarstindroomiga isikut 14 paeva jooksul kas 10 mg prasugreeliga (uks kord 66péaevas) voi
150 mg klopidogreeliga (Uiks kord 66paevas) ning seejarel vahetati jargnevaks 14 péevaks kas 150 mg
klopidogreelile v6i 10 mg prasugreelile. Trombotsiilitide agregatsiooni suuremat inhibeerimist
taheldati patsientidel, kes viidi Ule 10 mg prasugreelile, vBrreldes nendega, kes viidi tle 150 mg
klopidogreelile. Uuringus 276 dgeda koronaarsiindroomiga patsiendiga, kellele teostati perkutaanne
koronaarinterventsioon, asendati patsientidel klopidogreel 600 mg lI66kannus vdi platseebo, mida
manustati hospitaliseerimisest alates, angiograafiaeelselt prasugreeli 60 mg l66kannusega, mida
manustati perkutaanse koronaarinterventsiooni protseduuri ajal, mis p8hjustas sarnase trombotsudtide
agregatsiooni suurenenud inhibeerimise 72-tunnise kestusega uuringus.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Age koronaarsiindroom (AKS)

I11 faasi TRITONi uuringus vorreldi prasugreeli klopidogreeliga, mdlemaid manustati koos ASH ja
muude standardsete raviviisidega. TRITON-uuring, mis hdlmas 13 608 patsienti, oli mitmekeskuseline
rahvusvaheline, randomiseeritud, topeltpime paralleelgrupiga uuring. Patsientidel oli dge
koronaarsiindroom — md6duka kuni korge riskiga UA, NSTEMI v8i STEMI ning neile tehti
perkutaanne koronaarinterventsiooni protseduur.

Vastavalt koronarograafia tulemustele randomiseeriti UA/NSTEMI patsiendid 72 tunni jooksul parast
stimptomite ilmnemist v6i STEMI patsiendid 12 tunni kuni 14 péeva jooksul parast simptomite
ilmnemist. STEMI-ga patsiente, kellele planeeritakse esmane perkutaanne koronaarinterventsioon,
vOib randomiseerida 12 tunni jooksul pérast sumptomite ilmnemist ka ilma eelneva koronarograafiata.
Kdoikidele patsientidele vBib 166kannuse manustada mistahes ajahetkel vahemikus randomiseerimisest
kuni 1 tunnini pérast patsiendi lahkumist kateteriseerimisruumist.

Patsiente, kes randomiseeriti prasugreelile (60 mg I66kannus, millele jargnevalt voeti edasi 10 mg ks
kord 66paevas) voi klopidogreelile (300 mg 166kannus, millele jargnevalt voeti edasi 75 mg ks kord
00péevas) raviti mediaanselt 14,5 kuud (maksimaalselt 15 kuud ja minimaalselt 6 kuud). Patsiendid
said ka atsetiiiilsalitsiitilhapet (75...325 mg ks kord 06péevas). Mistahes tienoplridiini kasutamine
5 péeva jooksul enne grupeerimist oli uuringust valjajatmise kriteeriumiks. Teisi ravimeid, nt hepariini
ja glukoproteiin I1b/Il1a inhibiitoreid, manustati raviarsti &randgemisel. Ligikaudu 40% patsientidest
(igas ravigrupis) sai perkutaanse koronaarinterventsiooni l&biviimise toetamiseks glikoproteiin 11b/1lla
inhibiitoreid (kasutatud glikoproteiin 11b/Illa inhibiitorite tutbi kohta andmeid ei ole). Ligikaudu 98%
patsientidest (igas ravigrupis) sai otse perkutaanse koronaarinterventsiooni labiviimise ajal selle
toetamiseks antitrombiine (hepariini, madalmolekulaarseid hepariine, bivalirudiini voi teisi aineid).

Uuringu esmaseks tulemusnéitajaks oli aeg esimese kardiovaskulaarse (KV) surma, mittefataalse
muokardiinfarkti vdi mittefataalse insuldi tekkeni. Liittulemusnditajate analliisis kdikides agedate
koronaarsiindroomidega patsientide populatsioonis (kombineeritud UA/NSTEMI ja STEMI kohort) oli
kontingent, kes néitas UA/NSTEMI kohordis (p<0,05) prasugreeli paremust vordluses prasugreel vs
klopidogreel.
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Kaikide dgedate koronaarsiindroomidega patsientide populatsioon

Prasugreel néitas klopidogreeliga vorreldes enam véljendunud toimet esmaste liittulemusnéitajate
languse suhtes, aga samuti ka eelmé&aratletud sekundaarsete tulemusnéitajate suhtes, k.a stendi
tromboos (vt tabel 3). Prasugreeli soodne toime ilmnes esimese 3 paevaga ja kestis kuni uuringu
I6puni. Soodsa toimega kaasnes suuremate verejooksude tous (vt 16ik 4.4 ja 4.8). Patsientide
populatsioonist 92% moodustasid isikud europiidsest rassist, 26% oli naissoost ja 39% > 65-aastased.
Prasugreeliga seotud soodne toime esines sdltumata teistest lihiaegselt vOi pikaajaliselt kasutatavatest
kardiovaskulaarsetest ravidest, k.a hepariin/madalmolekulaarne hepariin, bivalirudiin, intravenoossed
glukoproteiin 11b/Il1a inhibiitorid, lipiidide sisaldust langetavad ravimid, beeta-adrenoblokaatorid ja
angiotensiini konverteeriva ensutimi inhibiitorid. Prasugreeli efektiivsus ei sdltunud ASH annusest
(75...325 mg tiks kord 06péevas). Suukaudsete antikoagulantide, uuringusse mittekuuluvate
antitrombootiliste ravimite ja MSPVA-te pikaajaline kasutamine ei olnud TRITON-uuringus lubatud.
Kdikide agedate koronaarsiindroomiga patsientide populatsioonis seostati prasugreeli vorreldes
klopidogreeliga kardiovaskulaarsete surmade, mittefataalse miokardiinfarkti v8i mittefataalse insuldi
madalama esinemissagedusega, mis ei s6ltunud sellistest pdhiparameetritest nagu vanus, sugu,
kehakaal, geograafiline asukoht, gliikoproteiin I1b/Illa inhibiitorite kasutamine ja stendi tiup. Soodne
toime véljendus eeskétt mittefataalsete miokardiinfarktide esinemise markimisvéarses languses (vt
tabel 3). Diabeediga isikutel oli primaarsetes ja kdikides sekundaarsetes liittulemusnéitajates
markimisvaarne langus.

> 75-aastastel patsientidel taheldatud prasugreeli raviedukus oli vaiksem kui < 75-aastastel taheldatu.
> 75-aastastel patsientidel oli suurenenud verejooksu risk, sealhulgas surmaga I6ppenud (vt 18igud 4.2,
4.4 ja 4.8). > 75-aastaste patsientide seas, kellel prasugreeli toime oli kdige ndhtavam, olid
diabeetikud, STEMI patsiendid, patsiendid kdrgema stendi tromboosi riskiga voi korduvate
kardiovaskulaarsete siindmustega.

3 kuu jooksul enne prasugreelravi anamneesis TIA-ga vdi isheemilise insuldiga patsientidel ei olnud
esmastes liittulemusnditajates langust.

Tabel 3.  TRITONI uuringu patsientide esmase anallisi tulemusnaitajad

o Prasugreel + Klopidogreel + Riskitiheduste
Tulemusnaitajad suhe (HR) (95% p-vaartus
ASH ASH cl)
Kdik AKS (N=6813) % (N=6795) %
Esmased
liittulemusnaitajad 0.812 (0.732:
Kardiovaskulaarne 9.4 115 ’ 0 9(02’) ’ < 0,001
(KV) surm, ; : '
mittefataalne Ml voi
mittefataalne insult
Esmased individuaalsed tulemusnhaitajad
0,886 (0,701;
KV surm 2,0 2,2 1.118) 0,307
. 0,757 (0,672;
Mittefataalne Ml 7,0 9,1 0.853) < 0,001
. i 1,016 (0,712;
Mittefataalne insult 0,9 0,9 1,451) 0,930
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UA/NSTEMI

esmased (N=5044) % (N=5030) %

liittulemusnaitajad

KV surm, )

mittefataalne Ml voi 9,3 11,2 0,820 (0,726; 0,002
. ) 0,927)

mittefataalne insult

0,979 (0,732;

KV surm 1,8 1,8 1,300) 0,885
. 0,761 (0,663;

Mittefataalne Ml 7,1 9,2 0,873) < 0,001
. . 0,979 (0,633;

Mittefataalne insult 0,8 0,8 1,513) 0,922

STEMI esmased _ o _ o

liittulemusnaitajad (N=1769) % (N=1765) %

KV surm, .

mittefataalne MI voi 9,8 12,2 0,793 (0,649; 0,019
. . 0,968)

mittefataalne insult

0,738 (0,497;

KV surm 2,4 3,3 1,094) 0,129
. 0,746 (0,588;

Mittefataalne Ml 6,7 8,8 0,948) 0,016
. . 1,097 (0,590;

Mittefataalne insult 1,2 1,1 2.040) 0,770

K®oigis ageda koronaarstindroomiga patsientide populatsioonides néitas iga sekundaarse tulemusnditaja
analliis prasugreeli markimisvaarset paremust vorreldes klopidogreeliga (p < 0,001). Siia kuulusid
kindlad vGi tbendolised stendi tromboosid uuringu I6pus (0,9% vs 1,8%; HR 0,498; CI 0,364, 0,683);
KV surmad, mittefataalsed miokardiinfarktid voi Kiire sihtveresoonte revaskularisatsiooni vajadus
30 péeva jooksul (5,9% vs 7,4%; HR 0,784; CI 0,688, 0,894); mistahes pdhjustel surmad,
mittefataalsed miokardiinfarktid voi mittefataalsed insuldid uuringu I6pus (10,2% vs 12,1%; HR
0,831; Cl 0,751, 0,919); KV surmad, mittefataalsed muokardiinfarktid, mittefataalsed insuldid voi
rehospitaliseerimine kardiaalse isheemia tdttu uuringu I6pus (11,7% vs 13,8%; HR 0,838; CI 0,762,
0,921). Koikide surma pdhjustajate analtusimisel ei esinenud prasugreeli ja klopidogreeli vahel
markimisvaarset erinevust kogu AKS populatsioonis (2,76% vs 2,90%), UA/STEMI populatsioonis
(2,58% vs 2,41%) ja STEMI populatsioonis (3,28% vs 4,31%).

Prasugreeli seostati 50% stendi tromboosi esinemissageduse langusega jélgimisperioodi 15 kuu
jooksul. Stendi tromboosi esinemuse langust prasugreeliga ravi foonil tdheldati nii varases perioodis
kui ka 30 paeva jargselt nii tavalise metallstendi kui ka ravimit eraldava stendi puhul.

Isheemilise episoodi lle elanud patsientide analtilisis seostati prasugreeli episoodile jargnevate
primaarsete tulemusnaitajate esinemise vahenemisega (7,8% prasugreeliriihmas vs 11,9%
klopidogreelirtihmas). Kuigi prasugreeli korral tdheldati verejooksu suurenemist, nditas mistahes
pbhjustel surmade, mittefataalse miokardiinfarkti, mittefataalse insuldi ja AKS-iga mitteseotud TIMI
suurte hemorraagiate liittulemusnditajate analuts vorreldes klopidogreeliga prasugreeli suhtes paremat
tulemust (riskitiheduste suhe 0,87; 95% CI, 0,79...0,95; p = 0,004). Klopidogreeliga ravitud
patsientidega vorreldes oli TRITON-uuringus iga 1000 prasugreeliga ravitud patsiendi kohta véhem
kui 22 patsienti, kellel oli miiokardiinfarkt, ja enam kui 5 patsienti, kellel esines AKS-iga mitteseotud
TIMI suuri hemorraagiaid.

Farmakodinaamilise/farmakogenoomilise uuringu tulemused, milles osales 720 perkutaanse
koronaarinterventsiooni (PKI) labi teinud dgeda koronaarsiindroomiga (AKS) Aasia patsienti, naitasid,
et vorreldes klopidogreeliga saavutatakse prasugreeliga trombotsiitide pérssimise kdrgemad
tulemused ning prasugreeli 166kannus 60 mg / 10 mg sdilitusannus on véhemalt 60 kg kaaluvatele ja
alla 75-aastastele asiaatidele sobiv annustamisreziim (vt 16ik 4.2).
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30 kuud kestnud uuringus (TRILOGY-ACS) 9326 UA/NSTEMI AKS-iga patsiendiga, keda kliinilises
kasitluses ei revaskulariseeritud (kinnitamata ndidustus), ei vdhendanud prasugreel liittulemusnditajate
anallitsis oluliselt kardiovaskulaarsete surmade, muokardi infarkti voi insuldi esinemissagedust
vorreldes klopidogreeliga. TIMI suured verejooksud (sh eluohtlikud, fataalsed ja | KH) olid prasugreeli
ja klopidogreeliga ravitud isikutel sarnased. >75-aastased v0i alla 60 kg (N = 3022) patsiendid
randomiseeriti 5 mg prasugreelile. Nii < 75-aastastel kui > 60 kg kehakaaluga patsientidel, keda raviti
10 mg prasugreeliga, ei olnud kardiovaskulaarses tulemusnditajas 5 mg prasugreeli ja 75 mg
klopidogreeli vahel erinevusi. Suurte verejooksude esinemissagedus oli 5 mg prasugreeli ja 75 mg
klopidogreeli saanud patsientidel sarnane. 5 mg prasugreelil oli suurem trombotsuitide agregatsiooni
parssiv toime kui 75 mg klopidogreelil. Prasugreeli tuleb kasutada ettevaatusega > 75-aastastel ning
kehakaaluga < 60 kg patsientidel (vt I6igud 4.2, 4.4 ja 4.8).

30-péevases uuringus (ACCOAST) 4033-st patsiendist, kellel esines tdusnud troponiinitasemega
NSTEMI ning kellele oli plaanitud koronaarangiograafia ja sellele jargnevalt PKI 2...48 tundi pérast
randomiseerimist, taheldati mitte-AKS protseduuri-aegse verejooksu riski tdusu ja tdiendava kasu
puudumist nendel patsientidel, kes said 30 mg prasugreeli 166kannuse keskmiselt 4 tundi enne
koronaarangiograafiat ja sellele jargnevalt 30 mg l66kannuse PKI ajal (n=2037), vorreldes
patsientidega, kes said 60 mg l66kannuse PKI ajal (n=1996). Patsientidel, kes said kogu I66kannuse
PKI ajal, ei vdhendanud prasugreel olulisel méaral liittulemusnaitajate, nagu kardiovaskulaarse (KV)
surma, miiokardiinfarkti, dgeda revaskularisatsiooni (AR) ega gliikoproteiin (GP) Ilb/Illa inhibiitori
vabanemise esinemissagedust 7-péevase perioodi jooksul randomiseerimisest, vorreldes patsientidega,
kes said prasugreeli enne koronaarangiograafiat. Olulise ohutusnéitaja maar k&igi TIMI suurte
veregjooksude osas (AKS ja mitte-AKS juhud) 7-péevase perioodi jooksul randomiseerimisest oli
olulisel mé&dral koérgem isikutel, kes said prasugreeli enne koronaarangiograafiat vorreldes
patsientidega, kes said prasugreeli kogu I66kannuse PKI ajal. Seet6ttu tuleb UA/NSTEMI patsientidel,
kellele tehakse koronaarangiograafia 48 tunni jooksul pérast hospitaliseerimist, manustada I166kannus
PKI ajal. (Vt 16igud 4.2, 4.4 ja 4.8).

Lapsed

TADO uuringus testiti prasugreeli (n = 171) kasutamist vorreldes platseeboga (n = 170) sirprakulise
aneemiaga patsientidel vanuses 2 kuni alla 18 aastat vasooklusiivse kriisi vahendamiseks I11 faasi
uuringus. Uuring ei vastanud Uhelegi esmase vi teisese tulemusnditaja ndudele. Kokkuvottes ei
tuvastatud selles patsientide riithmas prasugreeli monoteraapiale mingeid uusi ohutusalaseid leide.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Prasugreel on eelravim ja metaboliseerub in vivo Kiiresti aktiivseks metaboliidiks ja inaktiivseteks
metaboliitideks. Aktiivse metaboliidi ekspositsioonil (AUC) on m&ddukas kuni madal indiviidide
vaheline (27%) ja individuaalne (19%) varieeruvus. Prasugreeli farmakokineetika on tervetel isikutel,
stabiilse ateroskleroosiga patsientidel ja perkutaanse koronaarinterventsiooni patsientidel sarnane.

Imendumine

Prasugreeli imendumine ja metabolism on kiired, aktiivse metaboliidi maksimaalne kontsentratsioon
(Cmax) plasmas tekib ligikaudu 30 minutiga. Aktiivse metaboliidi ekspositsioon (AUC) suureneb
proportsionaalselt terapeutilise annuse ulatuses. Uuringus tervete vabatahtlikega ei m&jutanud aktiivse
metaboliidi AUC-d ei kbrge rasvasisalduse ega korge kalorsusega toit, kuid Cmax vahenes 49% vorra ja
aeg Cmax (Tmax) saabumiseni pikenes 0,5 tunnilt 1,5 tunnile. TRITON-uuringus manustati prasugreeli
toidust sGltumata. Seetdttu vBib prasugreeli manustada koos toiduga voi ilma, kuid prasugreeli
I66kannuse manustamisel tiihja kbhuga on toime algus kiirem (vt 18ik 4.2).

Jaotumine

Aktiivse metaboliidi seondumine inimese seerumi albumiinidega (4% puhverlahus) oli 98%.
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Biotransformatsioon

Pdrast suukaudset manustamist ei ole prasugreel vereplasmas maératav. See hiidroliiusitakse
soolestikus kiiresti tiolaktooniks, mis seejarel konverteeritakse tsiitokroom P450 vahendusel
uheastmeliselt aktiivseks metaboliidiks, pohiliselt CYP3A4 ja CYP2B6 ja vahemal méaral CYP2C9 ja
CYP2C19 vahendusel. Aktiivne metaboliit metaboliseeritakse S-mettlimise voi tststeiiniga
konjugatsiooni teel edasi kaheks inaktiivseks thendiks.

Prasugreeli saavatel tervetel isikutel, stabiilse ateroskleroosi ja dgeda koronaarstindroomiga
patsientidel puudus geneetilistest variatsioonidest tulenev CYP3A5, CYP2B6, CYP2C9 v6i CYP2C19
isoensiiimide asjakohane toime prasugreeli farmakokineetikale v6i tema trombotstilitide agregatsiooni
inhibeerivale toimele.

Eritumine

Ligikaudu 68% prasugreeli annusest eritub uriiniga ja 27% roojaga inaktiivsete metaboliitidena.
Aktiivse metaboliidi eliminatsiooni poolvéartusaeg on umbes 7,4 tundi (vahemikus 2...15 tundi).

Farmakokineetika patsientide eririihmadel

Eakad

Trombotsiilitide agregatsiooni inhibeerimises ega prasugreeli farmakokineetikas 20...80-aastaste
tervete vabatahtlikega 1abi viidud uuringus méarkimisvaarseid erinevusi ei olnud. Suures I11 faasi
Kliinilises uuringus oli peamise metaboliidi keskmine eeldatav ekspositsioon (AUC) vdga eakatel

(> 75-aastased) patsientidel 19% kdrgem kui < 75-aastastel. > 75-aastastel patsientidel tuleb
prasugreeli voimaliku verejooksu riski tdttu selles populatsioonis kasutada ettevaatusega (vt 18igud 4.2
ja4.4). Uuringus osalenud stabiilse ateroskleroosiga 5 mg prasugreeli saanud > 75-aastaste patsientide
aktiivse metaboliidi AUC, oli vorreldes 10 mg prasugreeli saanud < 65 aasta vanuste patsientide
aktiivse metaboliidi AUC-st ligikaudu pool ja 5 mg trombotsitide agregatsiooni parssiv toime oli
alanenud, kuid oli 10 mg vorreldes mitte halvem.

Maksakahjustus

Kerge kuni mddduka maksafunktsioonihéirega (Child Pugh klass A ja B) patsientidel ei ole annust
vaja muuta. Kerge kuni md6duka maksafunktsioonih&irega patsientidel oli prasugreeli
farmakokineetika ja trombotstiutide agregatsiooni inhibeerimise vdime sarnane tervete vabatahtlike
omaga. Prasugreeli farmakokineetikat ja farmakodlinaamikat ei ole raske maksapuudulikkusega
patsientidel uuritud. Raske maksapuudulikkusega patsientidel ei tohi prasugreeli kasutada (vt 16ik 4.3).

Neerupuudulikkus

Neerufunktsiooni héirega, k.a I6ppstaadiumis neerupuudulikkusega (ESRD) haigetel ei ole vaja annust
muuta. Modduka neerufunktsioonihdirega patsientidel (GFR 30...< 50 ml/min/1,73 m?) oli prasugreeli
farmakokineetika ja trombotstiutide agregatsiooni inhibeerimise vdime sarnane tervete vabatahtlike
omaga. Prasugreeli poolt vahendatud trombotsudtide agregatsiooni inhibeerimine oli hemodiallusi
saavatel 10ppstaadiumis neerupuudulikkusega haigetel vGrreldes tervete isikutega sarnane, kuigi
aktiivse metaboliidi Cmax ja AUC langesid ESRD-patsientidel vastavalt 51% ja 42% vorra.

Kehakaal

Prasugreeli aktiivse metaboliidi keskmine ekspositsioon (AUC) on tervetel isikutel ja patsientidel
kehakaaluga < 60 kg ligikaudu 30...40% kdrgem vorreldes > 60 kg kehakaaluga patsientidega.
Patsientidel kehakaaluga < 60 kg tuleb prasugreeli kasutada ettevaatusega voimaliku verejooksu riski
tottu selles populatsioonis (vt 18ik 4.4). Uuringus osalenud stabiilse ateroskleroosiga patsientidel
kehakaaluga < 60 kg, kes said 5 mg prasugreeli, oli aktiivse metaboliidi AUC keskmine vaartus 38%
> 60 kg kehakaaluga patsientide AUC-st, kes said 10 mg prasugreeli ning 5 mg annuse trombotsiilitide
efekt oli sarnane 10 mg annusele.
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Etniline kuuluvus

Kliinilise farmakoloogia uuringutes, parast annuse kohaldamist vastavalt kehakaalule, oli aktiivse
metaboliidi AUC hiinlastel, jaapanlastel ja korealastel vorreldes europiidse rassiga ligikaudu 19%
kdrgem, Ulekaalukalt kdrge ekspositsioon oli < 60 kg kehakaaluga asiaatidel. Hiinlaste, jaapanlaste ja
korealaste vahel ekspositsiooni erinevusi ei olnud. Aafrika ja Hispaania péritolu isikutel on
ekspositsioon vorreldav europiidse rassi esindajatega. Tuginedes ainult etnilisele paritolule ei ole vaja
annustamist muuta.

Sugu
Nii tervetel vabatahtlikel kui ka haigetel nais- ja meessoost isikutel on prasugreeli farmakokineetika
sarnane.

Lapsed
Lastel ei ole prasugreeli farmakokineetikat ja farmakodinaamikat hinnatud (vt 18ik 4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Mittekliinilistes uuringutes téheldati toimeid vaid inimestele soovitatud kliinilistest maksimaalsetest
annustest tunduvalt suuremate annuste manustamisel, mis viitab selle vaheolulisusele kliinilises
praktikas.

Embriio-loote arengu toksilisuse uuringutes rottide ja kidlikutega ei ndidatud prasugreeli poolt
tekitatavate kaasasundinud véararengute teket. VVdga suurte annuste kasutamisel (> 240 korda dle
inimesel soovitatava 66paevase séilitusannuse (lahtudes mg/m?2)), mis pohjustasid muutusi emaslooma
kehakaalus ja/vdi toitumises, esines jarglaste kehakaalu kerget langust (vorreldes kontrolliga). Pre- ja
postnataalsetes rotiuuringutes ei avaldanud emasloomale tehtav ravi mdju jarglaste kéitumus- ega
reproduktiivsuse arengule annustes, mis olid > 240 korda tle inimesel soovitatava 66péevase
sdilitusannuse (lahtudes mg/m2).

Toimeainega seotud tuumoreid 2-aastases uuringus rottidega, kus prasugreeli ekspositsioon Uletas

75 korda inimesel soovitatavat terapeutilist annust (lahtudes inimesel tsirkuleeriva aktiivse ja peamise
metaboliidi plasmakontsentratsioonist) ei tuvastatud. Hiirtel esines 2-aastases suurte annustega

(> 75 korda suurem inimese ekspositsioonist) labi viidud uuringus suuremat tuumorite
(hepatotsellulaarsed adenoomid) esinemissagedust, kuid seda peeti prasugreeli poolt indutseeritud
enstiiiminduktsiooni sekundaarseks toimeks. Kirjanduses on hésti dokumenteeritud
narilistespetsiifiline seos maksatuumorite ja ravimi poolt vallandatud enstiimi induktsiooniga.
Prasugreeli manustamisel tekkivat maksatuumorite esinemissageduse suurenemist hiirtel ei seostata
vastava riskiga inimesel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loend

Tableti sisu

Mikrokristalliline tselluloos

Mannitool

Krospovidoon

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Magneesiumstearaat
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Ohuke poliimeerikate

Pollvintdlalkohol

Talk

Titaandioksiid (E171)

Glutsertiilmonokaprilokapraat

Naatriumlaurtilsulfaat

Kollane raudoksiid (E172)

Paikeseloojangukollane FCF alumiiniumlakk (E110) [ainult Prasugrel Viatris 10 mg]
Punane raudoksiid (E172) [ainult Prasugrel Viatris 10 mg]

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Sailitamise eritingimused

Prasugrel Viatris 5 mg

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Prasugrel Viatris 10 mg

HDPE pudel
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Blisterpakendid
Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Prasugrel Viatris 5 mg

HDPE pudel

Valge labipaistmatu HDPE-pudel, mis on suletud valge labipaistmatu polipropileenist keeratava korgi
jaalumiiniumist induktsioontihendiga. Iga pudel sisaldab desikanti sildiga ,,DO NOT EAT” ja 28 v0i
30 Bhukese polimeerikattega tabletti.

Igas karbis on 1 pudel.

Blisterpakendid
OPA/alumiinium/PE/desikant/PE-alumiinium blisterpakendid, milles on 28, 30, 84 vdi 98 6hukese
poliimeerikattega tabletti.

Prasugrel Viatris 10 mg

HDPE pudel

Valge labipaistmatu HDPE-pudel, mis on suletud valge labipaistmatu poltpropuleenist keeratava korgi
jaalumiiniumist induktsioontihendiga. Iga pudel sisaldab desikanti sildiga ,,DO NOT EAT” ja 28 voi
30 Bhukese poliimeerikattega tabletti.

Igas karbis on 1 pudel.

Blisterpakendid
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OPA/alumiinium/PE/desikant/PE-alumiinium blisterpakendid, milles on 28, 30, 84, 90 vdi 98 Ghukese
polimeerikattega tabletti.

OPA/alumiinium/PE/desikant/PE-alumiinium perforeeritud uksikannuse blisterpakendid, milles on
30 x 1 vBi 90 x 1 dhukese polumeerikattega tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinbuded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Prasugrel Viatris 5 mg

EU/1/18/1273/001
EU/1/18/1273/003
EU/1/18/1273/005
EU/1/18/1273/006
EU/1/18/1273/007
EU/1/18/1273/008

Prasugrel Viatris 10 mg

EU/1/18/1273/002
EU/1/18/1273/004
EU/1/18/1273/009
EU/1/18/1273/010
EU/1/18/1273/011
EU/1/18/1273/012
EU/1/18/1273/013
EU/1/18/1273/014
EU/1/18/1273/015

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Mudgiloa esmase véljastamise kuupdev: 16. mai 2018
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 20. marts 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV/(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1

2900 Komarom

Ungari

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c 16ike 7 kohaselt liidu kontrollp&evade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem
uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Mudgiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel,

. kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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1 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

5 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE PUDELI KARP JA PUDELI
ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 5 mg 6hukese polliimeerikattega tabletid
prasugreel

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab prasugreeli bestilaati, mis vastab 5 mg prasugreelile.

[3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

28 Bdhukese pollimeerikattega tabletti
30 Bhukese poliimeerikattega tabletti

| S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

ainult karbil:
Viatris Limited,
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, lirimaa

ainult etikett:
Viatris Limited

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/18/1273/001
EU/1/18/1273/003

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
ainult karbil:

prasugrel Viatris 5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

ainult karbil:
Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

ainult karbil:
PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

5 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTRI KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
prasugreel

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab prasugreeli besiilaati, mis vastab 5 mg prasugreelile.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

28 dhukese pollimeerikattega tabletti
30 Bhukese polimeerikattega tabletti
84 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 Bhukese poliimeerikattega tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Viatris Limited,
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, lirimaa

[ 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1273/005
EU/1/18/1273/006
EU/1/18/1273/007
EU/1/18/1273/008

| 13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

prasugrel Viatris 5 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

5 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTER

| 1.  RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
prasugreel

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Viatris Limited,

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4.  PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE PUDELI KARP JA PUDELI
ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
prasugreel

| 2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab prasugreeli besiilaati, mis vastab 10 mg prasugreelile.

3. ABIAINED

Sisaldab péikeseloojangukollast FCF alumiiniumlakki (E110). Lisateavet lugege infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

28 dhukese poliimeerikattega tabletti
30 Bhukese polimeerikattega tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

ainult karbil:
Viatris Limited,
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, lirimaa

ainult etikett:
Viatris Limited

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1273/002
EU/1/18/1273/004

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ainult karbil:
prasugrel Viatris 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

ainult karbil:
Lisatud on 2D-v00tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

ainult karbil:
PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTRI KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
prasugreel

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab prasugreeli bestilaati, mis vastab 10 mg prasugreelile.

3. ABIAINED

Sisaldab péikeseloojangukollast FCF alumiiniumlakki (E110). Lisainfot vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

28 Bdhukese pollimeerikattega tabletti
30 6hukese poliimeerikattega tabletti
30 x 1 Bhukese polimeerikattega tabletti
84 Bhukese polimeerikattega tabletti
90 6hukese poliimeerikattega tabletti
90 x 1 Bhukese poliimeerikattega tabletti
98 Ghukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Viatris Limited,
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, lirimaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1273/009
EU/1/18/1273/010
EU/1/18/1273/011
EU/1/18/1273/012
EU/1/18/1273/013
EU/1/18/1273/014
EU/1/18/1273/015

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

prasugrel Viatris 10 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

10 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTRID

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prasugrel Viatris 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
prasugreel

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Viatris Limited,

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Prasugrel Viatris 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Prasugrel Viatris 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
prasugreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nbu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

— Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Prasugrel Viatris ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Prasugrel Viatrisi votmist
Kuidas Prasugrel Viatrisit votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Prasugrel Viatrisit sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wNE

1. Mis ravim on Prasugrel Viatris ja milleks seda kasutatakse

Prasugrel Viatris, mis sisaldab toimeainena prasugreeli, kuulub trombotsuiitide-vastaste ainete riilhma.
Trombotsutdid on veres ringlevad véga véikesed rakuosakesed. Kui veresoon on kahjustatud, nt seda
on I8igatud, kleepuvad trombotsuiidid omavahel kokku, et moodustada vereklomp (tromb). Seega on
trombotsiilidid vaga tahtsad veritsuse peatamisel. Kui klombid moodustuvad kdvastunud veresoontes,
nagu nt arterites, vdivad nad olla véga ohtlikud, kuna vdivad katkestada verevarustuse, pdhjustades
stidameataki (muokardiinfarkt), rabanduse v6i surma. Klombid, mis on slidant verega varustavates
arterites, vdivad samuti véhendada verevarustust, pdhjustades ebastabiilset stenokardiat (tugevat valu
rinnus).

Prasugrel Viatris parsib trombotsutide kokkukleepumist ja vahendab nii vereklombi moodustumise
vOimalust.

Teile on valja kirjutatud Prasugrel Viatris, sest teil on juba olnud stidameatakk v@i ebastabiilne
stenokardia ja teile on sooritatud protseduur blokeerunud sidamearterite avamiseks. Teile vdib olla
paigaldatud ka tiks v6i mitu vorktoru (ehk stenti), et hoida sidant verega varustavaid blokeerunud voi
ahenenud artereid avatuna. Prasugrel Viatris véhendab v8imalust hilisema stidameataki v6i rabanduse
tekkeks vdi surmaks mdne taolise aterotrombootilise juhtumi t6ttu. Teie arst Kirjutab teile vélja ka veel
uht hiubimisvastast ainet, atsetutlsalitstiulhapet (nt aspiriin).

2. Mida on vaja teada enne Prasugrel Viatrisi votmist

Prasugrel Viatrisit ei tohi votta

- kui olete prasugreeli voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. Allergiline reaktsioon vdib avalduda 166be, stigeluse, néo vGi huulte turse voi
hingeldusena. Kui teiega nii juhtub, po6érduge kohe arsti poole;

— kui teil on haigus, mis pdhjustab teil veritsusi, nt khuddnes voi soolestikus;

- kui teil on kunagi olnud rabandus vdi médduv isheemiline atakk (TIA);

- kui teil esineb raske maksahaigus.

36/42



Hoiatused ja ettevaatusabindud
. Enne Prasugrel Viatrisi votmist:
Enne Prasugrel Viatrisi votmist pidage ndu oma arstiga.

Enne Prasugrel Viatrisi votmist 6elge oma arstile, kui ikskdik milline alljargnevatest olukordadest
kehtib teie puhul:

. Kui teil on suurenenud risk veritsuste tekkeks, nt:

- kui te olete 75-aastane vdi vanem. Teie arst madrab 60péevaseks annuseks 5 mg, kuna
vanemate kui 75-aastaste patsientide puhul on risk veritsuste tekkeks suurenenud.

- hiljutine raske vigastus;

- hiljutine operatsioon (s.h méningad hambaravi protseduurid);

- hiljutine v6i korduv veritsus k6hu6dnest vdi soolestikust (nt maohaavand, ké&arsoole
polulbid);

- kehakaal alla 60 kg. Kui teie kehakaal on alla 60 kg, madrab arst teie 60péevaseks
Prasugrel Viatrisi annuseks 5 mg;

- neeruhaigus v6i mdéddukad maksaprobleemid;

— teatud kindlat liiki ravimite votmine (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Prasugrel Viatris”);

- plaaniline operatsioon (s.h mdningad hambaravi protseduurid) jargmise 7 paeva jooksul.
Teie arst vOib paluda teil suurenenud veritsusriski tottu ajutiselt Prasugrel Viatrisi
vGtmine 18petada.

. Kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone (tlitundlikkust) peale klopidogreeli véi méne muu
hiiibimisvastase aine manustamist, palun réakige sellest oma arstile enne ravi alustamist
Prasugrel Viatrisiga. Kui te siis votate Prasugrel Viatrisit ning teil tekib allergiline reaktsioon,
mille simptomiteks on l166ve, sugelus, paistes nagu, huuled vdi Ghupuudus, peate sellest
viivitamatult rddkima oma arstile.

. Prasugrel Viatrisi votmise ajal:

Te peate viivitamatult rdékima oma arstile, kui teil tekib meditsiiniline seisund, mida nimetatakse
trombootiliseks trombotsttopeeniliseks purpuraks (TTP). TTP-ga kaasneb palavik, nahaalused
verimuhud, mis vdivad olla ndelapea suurused punased tépid koos vdi ilma seletamatu tohutu
vasimusega, segasus, naha vai silmade kollasus (kollatdbi) (vt 18ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Lapsed ja noorukid
Prasugrel Viatrisit ei kasutata alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Prasugrel Viatris
Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, toidulisandeid ja taimseid preparaate.

On eriti tahtis, et te Utleksite oma arstile, kui teid ravitakse:

o Klopidogreeliga (hulbimisvastane aine);

o varfariiniga (hliibimisvastane aine);

o mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega valu ja palaviku vastu (nt ibuprofeen, naprokseen,
etorikoksiib).

Koos Prasugrel Viatrisiga manustatuna vdivad need ravimid suurendada veritsuste riski.

Oelge oma arstile, kui te saate ravi morfiini voi teiste opioididega (kasutatakse tugeva valu raviks).

Votke Prasugrel Viatrisi’ga ravi ajal teisi ravimeid ainult juhul, kui teie arst on teile delnud, et te seda
tohite.
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Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vGi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Oelge oma arstile, kui te rasestute voi proovite rasestuda Prasugrel Viatrisi vitmise ajal. Te peaksite
Prasugrel Viatrisit kasutama alles parast seda, kui olete arutanud oma arstiga véimalikku kasu ja
vBimalikke riske teie slindimata lapsele.

Kui te toidate last rinnaga, pidage enne ravimi kasutamist ndu arsti v6i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Prasugrel Viatris ei mdjuta tdenéoliselt teie vdimet juhtida autot ja késitseda masinaid.

Prasugrel Viatris 5 mg sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himaotteliselt
,,haatriumivaba‘.

Prasugrel Viatris 10 mg sisaldab péikeseloojangukollast FCF alumiiniumlakki (E110) ja
naatriumi

Paikeseloojangukollane FCF alumiiniumlakk on vérvaine, mis v@ib tekitada allergilisi reaktsioone.
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himaotteliselt
,,haatriumivaba‘®.

3. Kuidas Prasugrel Viatrisit votta

Votke seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Tavaline prasugreeli annus on 10 mg 66péevas. Ravi alustatakse ihe annusega 60 mg. Kui te kaalute
alla 60 kg vdi olete vanem kui 75-aastane, on annus 5 mg Prasugrel Viatrisit 60pdevas. Teie arst késib
teil votta ka atsetiitilsalitsiitilhapet ja médrab selle tipse annuse (tavaliselt 75...325 mg 66pédevas).

Prasugrel Viatrisit voib v&tta koos toiduga vGi ilma. Votke oma annus iga péev samal ajal. Arge
murdke tabletti pooleks ega purustage seda.

On oluline, et te Gtleksite oma arstile, hambaarstile ja apteekrile, et te vOtate Prasugrel Viatrisit.
Kui votate Prasugrel Viatrisit rohkem, kui ette nahtud

P6orduge viivitamatult oma arsti poole voi haiglasse, kuna voib esineda risk ulatusliku veritsuse
tekkeks. Néaidake arstile Prasugrel Viatrisi pakendit.

Kui unustasite Prasugrel Viatrisit votta

Kui te unustate oma igapédevase plaanilise annuse votta, votke Prasugrel Viatrisit niipea, kui see teile
meenub. Kui te unustate oma annuse terveks 00paevaks, jatkake Prasugrel Viatrisi votmist jargmisel
péeval tavalises annuses. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vGtmata.

Kui te I6petate Prasugrel Viatrisi vGtmise

Arge IGpetage Prasugrel Viatrisi votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui te I6petate
Prasugrel Viatrisi votmise liiga vara, on risk infarkti saada suurem.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Vodimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v0ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kaigil neid ei teki.
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Kui te tdheldate endal mdnda jargnevatest seisunditest, poérduge kohe arsti poole:

. ootamatu tuimus voi ndrkus kasivarres, jalas vOi néos, eriti juhul, kui kaasatud on ainult tks
kehapool,

. ootamatu segasus, kdnelemis- vdi teistest arusaamisraskused;

. ootamatu raskus kdndimisel voi tasakaalu voi koordinatsiooni kadu;

. ootamatu pearinglus vdi teadmata p&hjusega &ge peavalu.

Kdik tlalnimetatud nahud vdivad olla viited insuldile. Insult (rabandus) on aeg-ajalt esinev
kdrvaltoime Prasugrel Viatrisit vGtvatel patsientidel, kellel ei ole eelnevalt olnud rabandust voi
maooduvat isheemilist atakki (TIA).

Samuti poorduge kohe oma arsti poole, kui te markate ménda alljargnevast:

. Palavik ning nahaalused verimuhud, mis v@ivad olla nGelapea suurused punased tapid koos voi
ilma seletamatu dérmise vasimusega, segasus, naha v@i silmade kollasus (kollatobi). (vt 18ik 2
»Mida on vaja teada enne Prasugrel Viatrisi votmist”);

. 166ve, sugelus voi paistes nagu, huuled, keel v6i dhupuudus. Need stimptomid vdivad olla raske
allergilise reaktsiooni tunnuseks (vt 18ik 2 ”Mida on vaja teada enne Prasugrel Viatrisi
vOtmist™).

Samuti 6elge oma arstile kohe, kui markate ménda jargnevatest:

. veri uriinis;
. veritsus parakust, veri véljaheites vGi must véljaheide;
. kontrollimatu veritsus, nt haavast.

Kdik Ulalnimetatud nédhud v@ivad olla mérgiks veritsusest, mis on kdige sagedasem Prasugrel Viatrisi
kdrvaltoime. Kuigi ta esineb aeg-ajalt, vdib tugev veritsus olla eluohtlik.

Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

. veritsus kdhuddnes voi sooltes;

. veritsus ndelatorke kohas;

. ninaverejooksud;

. nahaldove;

. vaikesed punased verimuhud nahal (ekhiimoos);

. veri uriinis;

. hematoom (veritsus naha all sustekohal vdi lihases, mis pdhjustab turset);
. madal hemoglobiini sisaldus v6i punavereliblede arv (aneemia);

. sinikad.

Aeg-ajalt ilmnevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

. allergiline reaktsioon (166ve, stigelus, paistes huuled/keel, vdi Ghupuudus);

. spontaanne veritsus silmast, parakust, igemetest vdi kdhuddnest tmber siseorganite;
. operatsioonijérgne verejooks;

. vere kdhimine;

. veri valjaheidetes.

Harvad korvaltoimed (vOivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
. madal trombotsiittide tase;
. nahaalune hematoom (nahaalune veritsus, mis p&hjustab turset).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tksk6ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. K&rvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest v@ite ka ise teatada riikliku
teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas Prasugrel Viatrisit sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pudeli sildil ja karbil parast
,,EXP“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Prasugrel Viatris 5 mg: Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest
kaitstult.

Prasugrel Viatris 10 mg: Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest
kaitstult.

Ainult blisterpakendid: Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest
kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Prasugrel Viatris sisaldab

— Toimeaine on prasugreel.

Prasugrel Viatris 5 mg: Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab prasugreeli besiilaati, mis
vastab 5 mg prasugreelile.

Prasugrel Viatris 10 mg: Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab prasugreeli besiilaati, mis
vastab 10 mg prasugreelile.

— Teised abiained on jargmised:

Prasugrel Viatris 5 mg: mikrokristalliline tselluloos, mannitool, krospovidoon, kolloidne veevaba
ranidioksiid, magneesiumstearaat, polivintdlalkohol, talk, titaandioksiid (E171),
glutserutlmonokaprilokapraat, naatriumlaurtilsulfaat, kollane raudoksiid (E172). Vt 18ik 2 ,,Prasugrel
Viatris 5 mg sisaldab naatriumi®.

Prasugrel Viatris 10 mg: mikrokristalliline tselluloos, mannitool, krospovidoon, kolloidne veevaba
rénidioksiid, magneesiumstearaat, polivintilalkohol, talk, titaandioksiid (E171),
glitsertiilmonokapriilokapraat, naatriumlaurtulsulfaat, kollane raudoksiid (E172),
paikeseloojangukollane FCF alumiiniumlakk (E110), punane raudoksiid (E172). Vt I6ik 2 ,,Prasugrel
Viatris 10 mg sisaldab péikeseloojangukollast FCF alumiiniumlakki (E110) ja naatriumi*.

Kuidas Prasugrel Viatris vélja ndeb ja pakendi sisu

Prasugrel Viatris 10 mg beezid dhukese poliimeerikattega kapslikujulised kaksikkumerad tabletid
mdotmetega 11,15 mm x 5,15 mm, mille Ghel kiljel on pimetriikis ,,PH4” ja teisel kiiljel téht ,,M”.
See ravim on saadaval plastpudelites, mis sisaldavad desikanti (kuivatusainet) ja 28 voi 30 dhukese
polimeerikattega tabletti, ning blisterpakendites, mis sisaldavad 28, 30, 84, 90, 98 6hukese
polimeerikattega tabletti, ja perforeeritud blisterpakendites, mis sisaldavad 30 x 1 ja 90 x 1 dhukese
polimeerikattega tabletti.

Prasugrel Viatris 5 mg beezid ohukese poliimeerikattega kapslikujulised kaksikkumerad tabletid
mddtmetega 8,15 mm x 4,15 mm, mille tGhel kiiljel on pimetrikis ,,PH3” ja teisel kiiljel téht ,,M”.
See ravim on saadaval plastpudelites, mis sisaldavad desikanti (kuivatusainet) ja 28 v8i 30 dhukese
polimeerikattega tabletti, ning blisterpakendites, mis sisaldavad 28, 30, 84 vdi 98 dhukese
polimeerikattega tabletti.
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Arge sboge ega eemaldage pudelis olevat desikanti (kuivatusainet).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

Muugiloa hoidja

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

Tootja

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungari

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pé6rduge palun miiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bruarapus
Maiinan EOOJ1
Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OUTel: + 372 6363 052

EMLGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: + 34 900 102 712

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria
Tel: +43 1 6390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00
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France
Viatris Santé
Tél : +334 37257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris ltalia S.r.1.

Tel: + 39 02 612 46921

Kvmpog

CPO Pharmaceuticals Limited

T\ +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Infoleht on viimati uuendatud .

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 21 412 72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: + 40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenské republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 (0)8 630 19 00
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