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EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Jasenmaiden tulee varmistaa, etti toteutetaan kaikki alla olevat ehdot ja rajoitteet, jotka liittyvét
ladkevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon.

Myyntiluvan haltija toimittaa koulutusmateriaalia kaikille 144kéreille, jotka voivat maérata
prasugreelia potilailleen.

Koulutusmateriaalin sisélto tulisi keskustella sumalaisten kanrdiologian asiantuntijoiden kanssa.
Koulutusmateriaalin sisélto tulisi hyviksyttad paikallisella viranomaisella ennen ladkevalmisteen
kauppaantuontia.

Koulutusmateriaalin tulisi siséltda.
e Valmisteyhteenvedon kopio
e Painottaa etti:

0 Vakavat verenvuototapahtumat ovat yleisempid > 75 vuotiailla (myds kuolemaan
johtavat > 75 vuotiailla) ja < 60 kg painoisilla potilailla.

0 Prasugreelihoitoa ei yleisesti suositella > 75 vuotiaille potilaille.

0 Jos 75-vuotiaille tai sitd vanhemmille potilaille hoitavan lddkérin tekemén huolellisen,
potilaskohtaisen hyoty-riskiarvion jilkeen (ks. kohta 4.4) prasugreelihoito katsotaan
tarpeelliseksi, potilaalle voidaan maérata 60 mg:n aloitusannoksen jélkeen
tavanomaista pienempi 5 mg:n ylldpitoannos

0 Alle 60 kg painavien potilaiden ylldpitoannoksena tulee olla pienennetty yllépitoannos
5 mg.

0 5 mg:n annos perustuu ainoastaan farmakodynaamiseen/farmakokineettiseen
analyysiin, eika télld hetkelld ole saatavilla kliinisti tietoa timdn annoksen
turvallisuudesta néissé potilasalaryhmissa.



