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1. HEITI LYFS

Prasugrel Viatris 5 mg filmuhudadar toflur
Prasugrel Viatris 10 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Prasugrel Viatris 5 mg

Hver tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 5 mg af prasugreli.

Prasugrel Viatris 10 mg

Hver tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 10 mg af prasugreli.

Hjalparefni meo pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 0,016 mg af sélsetursgulu FCF alsetlitarefni (sunset yellow FCF aluminium lake)
(E110).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuh(dud tafla.

Prasugrel Viatris 5 mg

Gul filmuhudud, hylkislaga, tvikapt tafla af sterdinni 8,15 mm x 4,15 mm, merkt med ,,PH3“ &
annarri hlidinni og ,,M* 4 hinni hlidinni.

Prasugrel Viatris 10 mg

Ljosbrun filmuhdud, hylkislaga, tvikupt tafla af sterdinni 11,15 mm x 5,15 mm, merkt med ,,PH4 &
annarri hlidinni og ,,M* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Prasugrel Viatris er gefid samhlida asetylsalisylsyru (ASA) og er tlad til ad koma i veg fyrir
segamyndun hja fullordnum sjuklingum med bratt kranseedaheilkenni (p.e. hvikula hjartadng,
hjartadrep an ST-haekkunar [UA/NSTEMI] eda hjartadrep med ST-haekkun [STEMI]) sem gangast
undir tafarlausa eda sidbuna kransedavikkun (PCI).

Sja kafla 5.1 fyrir frekari upplysingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Hefja skal medferd med Prasugrel Viatris med stokum 60 mg hledsluskammti og halda sidan afram
med 10 mg einu sinni & dag. Hja sjaklingum med UA/NSTEMI, sem gangast undir

2/43



kransedamyndatoku innan 48 klst. eftir innldgn, skal eingéngu gefa hledsluskammt & sama tima og
kransedavikkun (PCI) er gerd (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1). Sjuklingar sem taka Prasugrel Viatris eiga
einnig ad taka asetylsalisylsyru daglega (75 mg til 325 mg).

Otimabeert medferdarrof & allri blodfloguhemjandi medferd, par med talid med Prasugrel Viatris, hja
sjuklingum med bratt kransaedaheilkenni sem gangast undir kransaedavikkun, getur leitt til aukinnar
heettu & segamyndun, hjartadrepi eda dauda af voldum undirliggjandi sjukdéms sjuklingsins. Radl6gd
medferdarlengd er allt ad 12 manudir nema kliniskar visbendingar bendi til ad heetta beri toku
Prasugrel Viatris (sja kafla 4.4 og 5.1).

Sjuklingar >75 ara

Almennt er notkun Prasugrel Viatris ekki rad16gd hja sjuklingum >75 ara. Ef &litid er naudsynlegt ad
hefja medferd i aldurshopnum >75 ara eftir vel igrundad einstaklingsbundid mat medferdarlaeknis a
aheettu/avinningi (sja kafla 4.4) skal avisa 60 mg hledsluskammti sem fylgt er eftir med laegri
vidhaldsskammti sem samsvarar 5 mg. Sjuklingar >75 &ra hafa aukna bleedingarhneigd og aukna
utsetningu fyrir virka nidurbrotsefni prasugrels (sja kafla 4.4, 4.8, 5.1 og 5.2).

Sjuklingar sem vega <60 kg

Gefa skal Prasugrel Viatris med stokum 60 mg hledsluskammti og halda sidan afram med 5 mg
dagskammti. EKKi er radlagt ad gefa 10 mg vidhaldsskammt. Astaedan er aukin utsetning fyrir virka
nidurbrotsefni prasugrel, og aukin bledingarhneigd hja sjuklingum sem vega <60 kg pegar 10 mg &
solarhring er gefid samanborid vid sjuklinga >60 kg (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun fyrir sjiklinga med skerta nyrnastarfsemi, par med talid sjuklinga med
nyrnabilun a lokastigi (sja kafla 5.2). Reynsla er takmorkud af notkun lyfsins hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun fyrir sjuklinga med veega til midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child
Pugh flokkur A og B) (sja kafla 5.2). Reynsla er takmorkud af notkun lyfsins hja sjaklingum med
veega til midlungs skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4). Prasugrel Viatris ma ekki nota handa
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C).

Born

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Prasugrel Viatris hja bérnum yngri en 18 ara.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja bérnum med sigdkornablddleysi (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Prasugrel Viatris er &tlad til inntoku. Pad ma gefa med eda &n matar. Gjof 60 mg hledsluskammts &
fastandi maga getur valdid skjotari verkun lyfsins (sja kafla 5.2). Ekki m& mylja eda brjota toflurnar.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virk sjukleg bleding.

Fyrri saga um heilablodfall eda skammvinnt blodpurrdarkast (TIA).

Alvarleg lifrarbilun (Child Pugh flokkur C).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heetta & blaedingu

I 3. stigs kliniskum rannséknum (TRITON) voru adal Gtilokunarskilyrdi medal annars aukin
blaedingarhneigd, blodleysi, blodflagnafaed, saga um sjakddéma innan hofudkupu. Sjuklingar med
kranseedaheilkenni sem gengust undir kransedavikkun (PCI) og fengu medferd med prasugreli og
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ASA syndu aukna heettu & alvarlegum og minnihattar bleedingum ut fra TIMI-matskerfinu. bvi skal

adeins thuga notkun prasugrels hja sjuklingum med aukna blaedingarhattu pegar avinningur med tilliti

til bl6dpurrdartilvika er talinn vega pyngra en heetta & alvarlegum bleedingum. Petta & sérstaklega vid

um eftirfarandi sjuklinga:

. >75 &ra (sja hér ad nedan).

. Med blaedingarhneigd (t.d. eftir nylega averka, nylega skurdadgerd, nylega eda endurtekna
blaedingu i meltingarvegi, virkt etissar (magasar).

. Med likamspyngd <60 kg (sja kafla 4.2 og 4.8). Ekki er malt med 10 mg vidhaldsskammti hja
pessum sjuklingum. Nota skal 5 mg vidhaldsskammt.

. Samhlida gjof lyfja sem hugsanlega geta aukid haettu & bleedingum, par med talid segavarnarlyf
til inntdku, klopidogrel, bolgueydandi gigtarlyf (NSAIDS), og fibrinsundrandi lyf.

porf getur verid & bléoflagnagjof hja sjuklingum med virka bleedingu par sem porf er & ad lyfjafraedileg
verkun prasugrels gangi til baka.

Sjuklingum >75 &ra er almennt ekki radlagt ad nota Prasugrel Viatris nema leeknir hafi gert
einstaklingsbundid mat & ahattu/avinningi vegna notkunar lyfsins og pad mat gefi til kynna ad
avinningur medferdarinnar sem fyrirbyggjandi patt blodpurrdartilvika og tengdra patta vegi pyngra en
haetta 4 alvarlegum blaedingum. I 3. stigs kliniskum rannséknum voru pessir sjiklingar i meiri hzttu &
ad f4 alvarlegar bledingar, par med talid lifsheettulegar bleedingar, samanborid vid sjuklinga <75 éara.
Notid 5 mg vidhaldsskammt ef lyfinu er avisad. Ekki er malt med notkun 10 mg vidhaldsskammts (sja
kafla 4.2 og 4.8).

Reynsla er takmorkud af notkun prasugrels hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (par med talio
ESRD) og hja sjuklingum med midlungs skerta lifrarstarfsemi. bessir sjuklingar geta verid i aukinni
heettu & ad fa blaedingar. bvi skal prasugrel notad med varud hja pessum sjuklinum.

Sjuklingar skulu upplystir um ad pad geti tekid lengri tima en adur fyrir hvers konar blaedingu ad
stodvast pegar peir taka prasugrel (samhlida ASA), og ad peir skuli tilkynna laekni allar 6venjulegar
blaedingar (stadsetningu eda timalengd).

Blaedingarhatta tengist timasetningu hledsluskammts hja sjuklingum med NSTEMI

I Kliniskri rannsokn hja sjuklingum med NSTEMI (ACCOAST rannsoknin), par sem aztlad hafdi
verid ad sjuklingar myndu gangast undir kranseedamyndatoku innan 2 til 48 Kklst. eftir slembirddun, jok
hledsluskammtur prasugrels, sem ad jafnadi var gefinn 4 Kist. fyrir kranseedamyndatoku, ahaettuna a
mikilli og minnihattar bleedingu i namunda vid adgerdarsveedid, borid saman vid hledsluskammt
prasugrels sem gefinn var & sama tima og kransedavikkun (PCI) var gerd. Hja UA/NSTEMI
sjuklingum a pvi ad gefa hledsluskammtinn & sama tima og kransaedavikkun er gerd pegar
kranseedamyndataka er gerd innan 48 Kist. eftir innlégn (sja kafla 4.2, 4.8 og 5.1).

Skurdadgerd

Sjuklingum skal radlagt ad lata leekna og tannlaekna vita ef peir eru ad taka prasugrel adur en
skurdadgerd er radgerd og adur en ny lyf eru tekin. Stodva skal medferd med Prasugrel Viatris a.m.Kk.
7 dogum fyrir skurdadgerd, ef sjuklingur & ad gangast undir fyrirfram akvedna skurdadgerd par sem
ekki er eeskilegt ad beita segavornum. Aukin tidni (3-fold) og alvarlegri bledingar geta komid fram hja
sjuklingum sem gangast undir kranssedarhjaveitugradlings adgerd (CAGB) innan 7 daga fra stédvun
prasugrel medferdar (sja kafla 4.8). Thuga skal vandlega avinning og ahattu af notkun prasugrels hja
sjuklingum par sem liffeerafraedi hjartans hefur ekki verid lyst og adkallandi CABG adgerd er
hugsanleg.

Ofnaemi ad medtdldum ofsabjlg

Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrégd ad medtdldum ofsabjug hja sjuklingum sem fa prasugrel,
par med talid hja sjaklingum med ségu um ofnaemisvidbrogd gegn klopidogreli. Melt er med eftirliti
med ofnemiseinkennum hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir tiendpyridinum (sja kafla 4.8).
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Purpuri med segamyndun og faekkun blédflagna (TTP)

TTP hefur verid lyst med notkun prasugrel. TTP er alvarlegt &stand sem parfnast skjotrar medferdar.

Morfin og adrir 6pididar

Skert verkun prasugrels hefur sést hja sjuklingum sem hafa fengid prasugrel og morfin samhlida (sja
kafla 4.5).

Prasugrel 5 mg Viatris inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri toflu, p.e. er ndnast natriumsnautt.

Prasugrel Viatris 10 mg inniheldur solsetursgult FCF alsetlitarefni (E110) og natrium

Solsetursgult FCF alsetlitarefni er azolitarefni sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverri toflu, p.e. er nanast natriumsnautt.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Warfarin

Samhlioa gjof Prasugrel Viatris med kimarinafleidum 6drum en warfarini hefur ekki verid rannsokud.
VarUdar skal geett pegar prasugrel er gefid samhlida warfarini (eda 6drum kimarinafleidum) vegna

aukinnar hettu & blaedingu (sja kafla 4.4).

Bélgueydandi gigtarlyf (NSAIDs)

Langtima samhlida gjof med bolgueydandi gigtarlyfjum hefur ekki verd rannsokud. Varudar skal geett
begar Prasugrel Viatris er gefid ad stadaldri samhlida bolgueydandi gigtarlyfjum (par med talid Cox-2
hemlum) vegna aukinnar hettu & blaedingu (sja kafla 4.4).

Prasugrel Viatris ma gefa samhlida lyfjum sem umbrotna fyrir ahrif cytékréom P450 ensima (par med
talin statin) eda lyfjum sem eru 6rvar eda hemlar fyrir cytokrom P450 ensim. Prasugrel Viatris ma
einnig gefa samhlida ASA, heparini, digoxini og lyfjum sem hakka syrustig (pH) i maga, par med
talid protonpumpuhemlum og Hoblokkum. brétt fyrir ad hafa ekki verid rannsakad i sértokum
rannsoknum & milliverkunum pa hefur prasugrel verid gefid samhlida heparini med laga
sameindapyngd, bivaliradini og GP I1b/Illa hemlum (engar upplysingar liggja fyrir um hvada tegund
GP 1Ib/Illa hemla voru notadir) an visbendinga um kliniskt marktaekar aukaverkanir i 3. stigs
rannsdéknum.

Ahrif annarra lyfja 4 Prasugrel Viatris

Asetylsalisylsyra

Prasugrel Viatris & ad gefa samhlida asetylsalisylsyru (ASA). Synt hefur verid fram & verkun og éryggi
prasugrels hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med ASA pratt fyrir ad milliverkanir lyfhrifa
med ASA geti hugsanlega leitt til aukinnar hettu & blaedingu.

Heparin

Stok inndzeling i blaaed af 6sundrudu heparini (100 ein./kg) hindradi ekki marktaekt ahrif prasugrels &
samlodun bl6dflagna. Ad auki, breytti prasugrel ekki ahrifum heparins & storknun. pvi ma gefa badi
lyfin samhlida. Aukin haetta a bleedingu er méguleg pegar Prasugrel Viatris er gefid samhlida heparini.
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Statin

Atorvastatin (80 mg a sélarhring) hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf prasugrels né hindrun pess 4 samlodun
blodflagna. bar af leidandi er ekki gert rad fyrir ad statin sem hvarfast vio CYP3A hafi ahrif &
lyfjahvorf prasugrels eda a homlun pess & samlodun blodflagna.

Lyf sem haekka syrustig (pH) i maga

Samhlida gjof med ranitidini daglega (H2 blokka) eda lansoprazoli (protonpumpuhemli) breytti ekki
AUC 0g Tmax Virka umbrotsefnis prasugrels, en minnkadi Cmax Um 14% og 29%, i peirri rod. | 3. stigs
kliniskum rannséknum var prasugrel gefid an tillits til samhlida gjafar proténpumpuhemils og H»
blokka. Gjof 60 mg hledsluskammts an samhlida notkunar protonpumpuhemils getur valdid skjotari
verkun lyfsins.

CYP3A hemlar

Ketokdnasél (400 mg & sélarhring), sem er sérteekur og ahrifarikur CYP3A4 og CYP3AS5 hemill, hafdi
ekki ahrif & homlun prasugrels & samlodun blédflagna né AUC og Tmax Virka nidurbrotsefnis
prasugrels en minnkadi Cmax um 34% til 46%. bvi er ekki gert rad fyrirad CYP3A hemlar eins og azol
sveppalyf, HIV proteasa hemlar, klaritromycin, telitromycin, verapamil, dilitazem, indinavir,
ciprofloxacin og greipaldinsafi, hafi markteek ahrif & lyfjahvorf virka nidurbrotsefnisins.

Cytokrom P450 orvar

Rifampicin (600 mg & sélarhring), er ahrifarikur 6rvi fyrir CYP3A og CYP2B6, og orvi fyrir CYP2C9,
CYP2C19 og CYP2C8, hafai ekki markteek ahrif & lyfjahvorf prasugrels. bvi er ekki gert rad fyrir ad
bekktir CYP3A orvar eins og rifamicin, karbamasepin og adrir 6rvar cytokrom P450 hafi marktaek
ahrif & lyfjahvorf virka nidurbrotsefnisins.

Morfin og adrir dpididar

Hja sjuklingum med bratt kransedaheilkenni, sem hafa fengid medferd med morfini, hefur sést
seinkud og minnkud Gtsetning fyrir P2Y12-hemlum sem teknir eru inn, p.m.t. prasugreli og virku
umbrotsefni pess. bessi milliverkun getur tengst minnkudum hreyfanleika i meltingarvegi og att vio
adra opidida. Kliniskt mikilveegi hennar er 6pekkt, en gogn benda til pess ad verkun prasugrels geti
verid skert hja sjuklingum sem fa prasugrel og morfin samhlida. Hja sjuklingum med bréatt
kranseedaheilkenni, par sem ekki er haegt ad sleppa pvi ad gefa morfin og naudsynlegt er talid ad hamla
virkni P2Y12 hratt, ma ihuga ad gefa P2Y12-hemil i &0.

Ahrif Prasugrel Viatris & 6nnur Iyf

Digoxin
Prasugrel hefur ekki marktaek ahrif & lyfjahvorf digoxins.

Lyf sem brotin eru nidur af CYP2C9

Prasugrel hamladi ekki CYP2C9, par sem pad hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf S-warfarins. Vegna
aukinnar heettu a blaedingu, skal geeta vartdar vid samhlida gjof warfarins og Prasugrel Viatris (sja
kafla 4.4).

Lyf sem brotin eru nidur af CYP2B6

Prasugrel er veikur hemill fyrir CYP2B6. Hja heilbrigdum einstaklingum minnkadi prasugrel
utsetningu fyrir hydroxybuproprion sem er nidurbrotsefni bipréprions um 23%, og er brotid nidur fyrir
tilstudlan CYP2B6. bessi ahrif eru einungis likleg til ad skipta mali pegar prasugrel er gefio samhlida
lyfjum sem umbrotna fyrir tilstudlan CYP2B6 og par sem medferdarsvidio er prongt (t.d.
cyklofosfamid, efavirenz).

4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja pungudum konum né hja konum med bdrn a brjosti.
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Medganga

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-/fosturproska, faedingu
eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). bar sem &xlunarrannsoknir & dyrum endurspegla ekki alltaf
svorun hja ménnum, er ekki melt med notkun Prasugrel Viatris & medgdngu nema hugsanlegur
avinningur fyrir modurina vegi meira en hugsanleg ahetta fyrir fostrid.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort prasugrel skilst ut i brjostamjolk. Dyrarannsoknir hafa synt fram & tskilnad
prasugrels i brjostamjélk. Ekki er melt med notkun prasugrels medan & brjéstagjof stendur.

Friésemi

Prasugrel til inntdku allt upp i 240 falda radlagda daglega notkun fyrir menn hafdi ekki ahrif a frjésemi
karl og kvenkyns rotta (byggt & mg/m?).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Prasugrel hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqi

Oryggi sjiklinga med bréatt kransedaheilkenni sem foru i kransaedavikkun (PCI) var metid i
samanburdarrannsdkn (TRITON) med klopidrogreli par sem 6.741 sjuklingur fékk medferd med
prasugreli (60 mg hledsluskammti og 10 mg vidhaldsskammti einu sinni & dag) ad medaltali i

14,5 méanudi (5.802 sjuklingar fengu medferd lengur en i 6 manudi, 4.136 sjuklingar fengu medferd i
meira en 1 &r). Tioni medferdarrofs vegna aukaverkana var 7,2% fyrir prasugrel og 6,3% fyrir
Klopidogrel. Fyrir baedi lyfin voru algengustu aukaverkanirnar bleding sem leiddi til stddvunar &
medferd (2,5% fyrir prasugrel og 1,4% fyrir klopidogrel).

Blaeding

Bleeding sem ekki tengist kransedahjaveituadgerd (CABG)

Tioni sjuklinga i TRITON, sem upplifa bleedingu sem ekki tengist CABG er synd i toflu 1. Alvarlegar
blaedingar sem ekki tengjast CABG par med taldar lifshettulegar blaedingar, banveenar, sem og
minnihattar blaeedingar skv. TIMI, voru t6lfredilega meiri hja einstaklingum sem fengu prasugrel
medferd samanborid vid pa sem fengu kldpidogrel hja UA/NSTEMI og 6llum hépum med bréatt
kranseedaheilkenni (ACS). Ekki sast marktekur munur hja STEMI hépnum. Algengasta stadsetning
skyndilegrar blaedingar var i meltingarvegi (1,7% hlutfall med prasugreli og 1,3% hlutfall med
klopidogreli); algengasta stadsetning blaeedingar af voldum areitis var & stungustad (1,3% hlutfall med
prasugreli og 1,2% med klopidagreli).

Taflal:  Tidni bledinga sem ekki tengjast kransedahjaveituadgerd? (% sjuklinga)
Oll ACS UA/NSTEMI STEMI
Aukaverkun Prasugrel’ + | Klépidogrel® + | Prasugrel® + | KIopidagrel® + | Prasugrel’ +| Klopidégrel® +
ASA ASA ASA ASA ASA ASA
(N=6.741) | (N=6.716) | (N=5.001) | (N=4.980) | (N=1.740) | (N=1.736)
TIMI
meirihattar 2,2 1,7 2,2 1,6 2,2 2,0
blaeding®
Lifsheettuleg? 1,3 0,8 1,3 0,8 1,2 1,0
Banvan 0,3 0,1 0,3 0,1 0,4 0,1
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Oll ACS UA/NSTEMI STEMI

Aukaverkun Prasugrel’ + | Klépidogrel® + | Prasugrel® + | KIopidagrel® + | Prasugrel’ +| Klopidégrel® +

ASA ASA ASA ASA ASA ASA

(N=6.741) | (N=6.716) | (N=5.001) | (N=4.980) | (N=1.740) | (N=1.736)

ICH me3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,2 0,2
einkennume
Sem krefst 0,3 0,1 0,3 0,1 0,3 0,2
samdrattarlyfja
Sem krefst
skurdadgerdar 0.3 0.3 03 0,3 0,1 0,2
Sem krefst
blodgjafar 0,7 0,5 0,6 0,3 0,8 0,8
(>4 einingar)
TIMI
minnihattar 2,4 1,9 2,3 1,6 2,7 2,6
blaedingf

a Aukaverkanir metnar midlaegt, skilgreindar samkvaemt melikvarda rannsdknarhdps a segaeydingu
i hjartadrepi (Thrombolysis in Myocardial Infarction, TIMI).

b Adrar stadladar medferdir voru notadar eins og vio a.

¢ Allar bledingar innan hofudkupu eda allar augljosar kliniskar bleedingar tengdar leekkun & gildi

hemoglobins >5 gldl.

d Lifshaettuleg blaeding er undirflokkur TIMI alvarlegra blaedinga og fela medal annars i sér peer
tegundir blaedinga sem taldar eru upp hér ad nedan. Sjuklingar geta verid taldir i fleiri en einni

roo.

e ICH = Blading innan héfudkupu.
f Allar augljosar kliniskar blaedingar tengdar leekkun d gildi hemoglobins >3 g/dl en <5 g/dl.

Sjuklingar >75 ara

Tioni alvarlegra og minnihattar bleedinga skv. TIMI skala og tengjast ekki kransedahjaveituadgerd

(CABG):

Aldur

Prasugrel 10 mg

Klopidogrel 75 mg

>75 ara (N=1.785)*

9,0% (1,0% banveenar)

6,9% (0,1% banveenar)

<75 ara (N=11.672)*

3,8% (0,2% banveanar)

2,9% (0,1% banveenar)

<75 &ra (N=7.180)**

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

1,3% (0,1% banvanar)

Prasugrel 5 mg

Klopidogrel 75 mg

>75 ara (N=2.060)**

2,6% (0,3% banvenar)

3,0% (0,5% banveaenar)

* TRITON rannsokn & sjuklingum med brétt kranseedaheilkenni (ACS) sem foru i kransedavikkun
** TRILOGY-ACS rannsdkn & sjuklingum sem féru ekki i kranseedavikkun (PCI) (sja kafla 5.1):
a 10 mg prasugrel; 5 mg prasugrel ef <60 kg

Sjuklingar <60 kg

Tioni alvarlegra og minnihattar bleedinga skv. TIMI skala og tengjast ekki kransedahjaveituadgerd

(CABG):

Pyngd

Prasugrel 10 mg

Klopiddgrel 75 mg

<60 kg (N=664)*

10,1% (0% banveenar)

6,5% (0,3% banveenar)

>60 kg (N=12.672)*

4,2% (0,3% banvenar)

3,3% (0,1% banveenar)

>60 kg (N=7.845)**

2,2% (0,2% banvenar)?

1,6% (0,2% banvanar)
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Prasugrel 5 mg Klopidogrel 75 mg

<60kg (N=1.391)** 1,4% (0,1% banvaenar) 2,2% (0,3% banvaenar)

* TRITON rannsokn & sjuklingum med bratt kransedaheilkenni (ACS) sem féru i kransaedavikkun
** TRILOGY-ACS rannsokn & sjaklingum sem foru ekki i kransaeedavikkun (PCI) (sja kafla 5.1):
a 10 mg prasugrel; 5 mg prasugrel ef >75 ara

Sjuklingar >60 kg og <75 ara

Hja sjuklingum >60 kg og <75 ara, var tidni alvarlegra og minnihéttar bleedinga skv. TIMI skala og
tengjast ekki kransedahjaveituadgerd (CABG) 3,6% fyrir prasugrel og 2,8% fyrir kldpidogrel, tioni
banvanna blaedinga var 0,2% fyrir prasugrel og 0,1% fyrir klopiddgrel.

Blaedingar sem tengjast kransedahjaveituadgerd (CABG)

I 3.stigs kliniskri rannsokn, gengust 437 sjdklingar undir kransedahjaveituadgerd (CABG) & medan
rannsékninni st6d. Hja peim sjuklingum var tidni meiri og minnihattar blaedinga skv. TIMI skala sem
tengjast kranseedahjaveituadgerd (CABG) 14,1% hja hépnum sem fékk prasugrel og 4,5% hja hopnum
sem fékk klopidogrel. Aukin hetta a bledingu hja sjuklingum sem fengu medferd med prasugreli hélt
afram i allt a0 7 daga fra sidasta skammti rannsoknarlyfsins. Hja sjuklingum sem fengu tienopyridin
innan priggja daga fyrir CABG, var tidni alvarlegra eda minni blaedinga 26,7% (12 af 45%
sjuklingum) hja hépnum sem fékk prasugrel, samanborid vid 5,0% (3 af 60 sjuklingum) hja hépnum
sem fékk klopidogrel. Hja sjuklingum sem fengu sidasta skammt af tiendpyridini innan 4 til 7 daga
fyrir CABG, minnkadi tionin i 11,3% (9 af 80 sjuklingum) hja hépnum sem fékk prasugrel og 3,4% (3
af 89 sjuklingum) hja hopnum sem fékk klopidogrel. Sjo dogum eftir stédvun medferdar var tidni
CABG tengdra blaedinga samberileg hja baAdum medferdarhdépum (sja kafla 4.4).

Blaedingarhatta tengist timasetningu hledsluskammts hja sjuklingum med NSTEMI

[ kliniskri rannsokn hja sjuklingum med NSTEMI (ACCOAST rannsoknin), par sem aztlad hafdi
verid ad sjuklingar myndu gangast undir kranseedamyndatoku innan 2 til 48 kist. eftir slembir6dun
voru sjuklingar sem fengu 30 mg hledsluskammt af prasugreli 4 kist. fyrir kranseedamyndatoku ad
jafnadi, sem sidan var fylgt eftir med 30 mg hledsluskammti & sama tima og kransaedavikkun (PCI) var
gerd, i aukinni hettu & blaedingu i ndmunda vid adgerdarsvaedid, sem ekki tengdist
kranszdahjaveituadgerd, an vidbotaravinnings borid saman vid sjuklinga sem fengu 60 mg
hledsluskammt & sama tima og kransedavikkun var gerd (sja kafla 4.2 og 4.4). Hja sjuklingum var
tioni bledinga & 7 daga timabili, sem ekki tengdust kransedahjaveituadgerd, sem hér segir:

Prasugrel fyrir . .
Aukaverkun kransaeégmync)i/atdku Prasugrel a sama tlrr;a 0g PCI?

(N=2.037) % (N=1.996) %
TIMI alvarleg blaeding® 1,3 0,5
Lifsheettulege 0,8 0,2
Banvaen 0,1 0,0
ICH med einkennum¢ 0,0 0,0
Sem krefst samdrattarlyfja 0,3 0,2
Sem krefst skurdadgerdar 0,4 0,1
Sem krefst blodgjafar (>4 einingar) 0,3 0,1
TIMI minnihattar bleeding® 1,7 0,6

a Adrar stadladar medferdir voru notadar eins og vid &. Rannsoknaraatlunin gerdi rad fyrir ad allir
sjuklingar fengju aspirin og daglegan vidhaldsskammt af prasugreli.

d Allar bledingar innan héfudkipu eda allar augljésar kliniskar blaedingar tengdar leekkun & gildi
hemoglobins >5 gldl.
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¢ Lifshettuleg blaeding er undirflokkur TIMI alvarlegra blaedinga, sem tekur m.a. til peirra tegunda
blaedinga sem taldar eru upp par fyrir nedan. Sjuklingar geta verid taldir i fleiri en einni rod.

d ICH = Blading innan hofudkdpu.

e Allar augljésar kliniskar bledingar tengdar leekkun a gildi hemoglobins >3 g/dl en <5 g/dl.

Tafla meo lista yfir aukaverkanir

I toflu 2 er samantekt & aukaverkunum sem tengjast bladingum og almennum aukaverkunum i
TRITON, eda sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu, flokkadar eftir tioni og liffeeraflokkum.
Tioni er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

Mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni Ut
fra fyrirliggjandi gbgnum).

Tafla2:  Aukaverkanir tengdar bleedingum og almennar aukaverkanir
Liffeerakerfi Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt
Purpuri med
BIGS og eitlar | Bl6dleysi BI6aflagnafad f;gkamz”tﬂggf?ggna
(TTP) sja kafla 4.4
Ofneaemi ad
Onamiskerfi medtoldum
ofsabjug
Augu Blaeding i auga
AEdar Margull
Ondunarferi,
brjosthol og Blodnasir Blodhosti
midmaeti
Aftanskinublading
Blaeding i
. . Blaeding i endaparmi
Meltingarfeeri melting%rvegi Bl()épl' haegdum
Blading i
tannholdi
HGB og undirhid Htgkrﬁémeaing
Nyru og pvagferi | Blodmiga
Almennar Margull i &0 a
aukaverkanir og | stungustad
aukaverkanir & Bleeding &
ikomustad stungustad
A_verkgr o9 Marblettir Bleding eftir Margull undir hao
eitranir skurdadgerd

Hja sjuklingum med eda an sogu um TIA eda heilablodfall var tidni heilablddfalls i 3. stigs kliniskri

rannsokn eftirfarandi (sja kafla 4.4):

Fyrri saga um TIA eda Prasugrel Klopidogrel
heilablodfall
Ja (N=518) 6,5% (2,3% ICH¥) 1,2% (0% ICH*)

Nei (N=13.090)

0,9% (0,2% ICH¥)

1,0% (0,3% ICH¥)

10/43




* ICH = Blading innan hofudkdpu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun Prasugrel Viatris getur leitt til lengri bleedingartima og annarra vandamala peim
tengdum. Engar upplysingar liggja fyrir um afturkreefni lyfjafreedilegra ahrifa prasugrels, samt sem
adur ef skjotra vidbragda er krafist vegna lengds bleedingatima, ma ihuga blédflagnagjof og/eda
annarra blodhluta.

5.  LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, lyf sem hindra samlodun blodflagna 6nnur en heparin, ATC-
flokkur: BO1AC22.

Verkunarhattur/Lyfhrif

Prasugrel kemur i veg fyrir virkjun og samlodun bl6dflagna med Gafturkrefri bindingu vid virka
nidurbrotsefnid P2Y12 flokk ADP vidtaka a bléoflogum. Par sem bléoflogur taka patt i upphafi og/eda
bréun fylgikvilla segamyndunar i edakdlkunarsjakdémum, getur hindrun & virkni bl6oflagna leitt til
leekkunar & tioni atvika tengda hjarta og edakerfi eins og dauda, hjartadrepi, eda heilableedingu.

Hindrun & samlodun blodflagna midladri af adenosindifosfati (ADP) kemur fram & 15 min. med 5 uM
ADP 0g 30 min. med 20 uM ADP, eftir 60 mg hledsluskammt af prasugreli. Hadmarks hindrun vegna
parasugrels & ADP hadri samlodun er 83% med 5 UM ADP og 79% med 20 uM, i badum tilvikum
med 89% hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med stdduga edakdlkun nadist ad minnsta
kosti 50% hindrun & samlodun blédflagna & 1 klukkustund. Homlun af véldum prasugrels syndi litinn
breytileika & milli sjuklinga (9%) og hja sama sjuklingi (12%) baedi med 5 uM og 20 uM ADP.
Midgildi jafnveegisfasa & hindrun & samlodun blodflagna var 74% og 69% i peirri rod fyrir 5 uM og
20 UM ADP, og var nad eftir 3 til 5 daga medferd med 60 mg hledsluskammti sem fylgt var eftir med
10 mg prasugrel vidhaldsskammti. Yfir 98% patttakanda var med >20% hindrun & samlodun
blodflagna & vidhaldsmedferd.

Samlodun blodflagna nadi aftur smam saman grunngildi 7 til 9 dégum eftir stakan 60 mg
hledsluskammt af prasugreli og 5 dogum eftir stddvun vidhaldsskammts i jafnveegisfasa.

Upplysingar fra sjuklingum bar sem medferd var breytt

Eftir 75 mg gjof af klopidogreli einu sinni & dag i 10 daga, var 40 heilbrigdum einstaklingum skipt yfir
i prasugrel 10 mg a dag med eda an 60 mg hledsluskammts. Svipud eda meiri hindrun & samlodun
blodflagna kom fram vid notkun prasugrels. Med pvi ad skipta beint i 60 mg hledsluskammt hofst
hindrun & samlodun blodflagna fljotast. Eftir 900 mg hledsluskammt af klopidogreli (med ASA), voru
56 sjuklingar med ACS medhdndladir i 14 daga annad hvort med prasugreli 10 mg & s6larhring eda
klopidogreli 150 mg einu sinni & dag, og sidan var skipt yfir i klopidogrel 150 mg eda prasugrel 10 mg
i 14 daga til viobadtar. Aukin hindrun a samlodun blédflagna kom fram hja sjaklingum sem skiptu yfir i
10 mg af prasugreli samanborid vid pa sem fengu 150 mg af klopiddgreli. | rannsokn & 276 sjuklingum
med bratt kransedaheilkenni sem medhdndladir voru med kransedavikkun par sem upphaflegum
hledsluskammti med 600 mg af klopidogreli eda lyfleysu, sem gefinn var vid komu & sjukrahus fyrir
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hjartapreedingu, var breytt i 60 mg hledsluskammt af prasugreli sem gefinn var & sama tima og
kransaedavikkunin, jokst hindrun a samlodun blédflagna jafnmikid i paer 72 klst. sem rannséknin stod.

Verkun og 6rygai

Bratt kransedaheilkenni (ACS)

I 3. stigs rannsokninni TRITON var prasugrel borid saman vid klopidogrel, par sem ASA var gefid
samhlida badum lyfjum sem st6dlud medferd. TRITON var alpjédleg fjolsetra, slembirédud, tviblind
samhlida samanburdarrannsokn, med 13.608 sjuklingum. Sjaklingarnir voru med ACS med midlungs
til mikla heettu & UA, NSTEMI, eda STEMI og hofdu gengist undir kransedavikkun (PCI).

Sjuklingar med UA/NSTEMI innan 72 klst. fra einkennum eda STEMI milli 12 Kist. til 14 daga fra
einkennum var slembiradad eftir kdnnun & kransedum. Sjuklingum med STEMI innan 12 Klst. fra
einkennum og med fyrirhugad PCl matti rada nidur i rannsoknarhop an kranssedapraedingar.
Hledsluskammt matti gefa hvenaer sem er a milli nidurrédunar i rannsoknarhop og 1 klst. eftir ad
sjuklingur kom fra hjartapraedingarstofu.

Sjuklingum sem voru i hpnum sem fengu prasugrel (60 mg hledsluskammtur sem fylgt var eftir med
10 mg & sdlarhring) eda klépidagrel (300 mg hledsluskammtur sem fylgt var eftir af 75 mg einu sinni &
solarhring) voru medhdndladir ad medaltali i 14,5 manudi (hamark 15 manudir med lagmarks
eftirfylgni i 6 manudi). Sjaklingum var einnig gefido ASA (75 mg til 325 mg einu sinni & sdlarhring).
Notkun hverskonar tieonpyrdins & innan vid 5 dogum fyrir skraningu i rannsoknina var
utilokunarskilyrdi. Onnur medferd, eins og heparin og GP I1b/111a hemlar, var gefin i samradi vid
leekninn. Um pad bil 40% sjuklinganna (i hvorum medferdarhopi) fengu GP 11b/111a hemla sem
studningsmedferd vido PCI (engar upplysingar liggja fyrir um hvada GP I1b/Il1a hemill var notadur).
Um pad bil 98% sjuklinganna (i hvorum medferdarhopi) fengu segavarnalyf (heparin, heparin med
laga sameindapyngd, bivaliradin, eda énnur lyf) beint sem studning vid PCI.

Adal endapunktur rannsoknarinnar var timi fram ad daudsfalli af véldum hjarta og sedasjukdoma,
hjartadrepi (MI) eda heilablaedingu an daudsfalls. Greining & samsettum endapunkti i 6llum ACS
hépunum (UA/NSTEMI og STEMI hoparnir teknir saman) var had pvi ad synt veeri fram a
tolfraedilega yfirburdi prasugrels samanborid vid klopidogrel i UA/NSTEMI hopnum (p<0,05).

Allir ACS hopar

Prasugrel var virkara en klopidogrel i feekkun samsettu endapunktanna sem og fyrirfram skilgreindra
annars stigs atburda, par med talid segamyndun i stodneti (sja toflu 3). Avinningur af notkun
parasugrel var sjaanlegur innan 3 fyrstu dagana og hélst stodugur til loka rannsoknarinnar. Betri
arangri lyfsins fylgdi aukning & alvarlegum bleedingum (sja kafla 4.4 og 4.8). Sjuklingahopurinn var
92% af hvitum kynpztti, 26% konur, og 39% > 65 &ra aldri. Avinningur af notkun prasugrels var
6hadur notkun annarrar bradrar eda langvinnrar medferdar & hjartasjikdémum, par med talid
heparin/heparin med laga sameindapyngd, bivaliradin, GP Ilb/Il1la hemlar sem gjof i blazd,
blodfituleekkandi lyf, beta blokkar og ACE hemlar. Virkni prasugrels var 6had ASA skammti (75 mg
til 325 mg einu sinni & sélarhring). Notkun segavarnarlyfia til inntéku, annarra lyfja en rannsoknarlyfja
sem hindra samlodun blodflagna og langtimanotkun bolgueydandi gigtarlyfja var ekki leyfd i
TRITON. | éllum ACS hépnum var prasugrel tengt feerri tilvikum daudsfalla af voldum hjarta- og
aedasjukdoma, hjartadrepa an daudsfalls, heilabléofalla an daudsfalls samanborid vid klopidogrel an
tillits til grunngilda eins og aldurs, kyns, likamspyngdar, landfraedilegrar stadsetningar, notkun

GP lIb/Illa hemla og gerd stodnets. Avinningur var adallega vegna marktaekrar leekkunar & hjartadrepi
an daudsfalls (sja toflu 3). Einstaklingar med sykursyki syndu allir marktaeka faeekkun & baedi megin og
6llum annars stigs endapunktum.

Avinningur af notkun prasugrels var minni hja sjaklingum > 75 &ra var minni en hja sjaklingum
<75 ara. Sjiklingar > 75 &ra voru i aukinni dhettu & blaedingu, par med talid banvanni (sjé kafla 4.2,
4.4 og 4.8). Sjuklingar > 75 ara par sem avinningur af notkun prasugrels var greinilegri voru med
sykursyki, STEMI, med meiri ahaettu & segamyndun i stodneti, eda endurtekin tilvik.
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Sjuklingar med sogu um TIA eda heilablaedingu med blédpurrd meira en 3 manudum fyrir prasugrel

medferd voru ekki med laeekkun & helstu samsettu endapunktum.

Tafla 3:  Megin greining & utkomu atvika hja sjuklingum i TRITON
o Prasugrel + Klopidogrel + | Ahattuhlutfall .
Sjukdémsmynd ASA ASA (HR) (95% CI) p-gildi
Oll ACS (N=6.813) % (N=6.795) %
Samsettir megin
endapunktar
Daudsfoll af
voldum hjarta- og 0,812 (0,732; <0001
@dasjlikdoma, 9,4 11,5 0,902) ’
hjartadrep an
daudsfalls,
heilabléofall an
daudsfalls
Einstakir megin endapunktar
Daudsfoll af .
voldum hjarta- og 2,0 2,2 0,886 (0,701; 0,307
C o 1,118)
&dasjukdoma
Hjartadrep an 0,757 (0,672;
daudsfalls 7.0 91 0,853) <0,001
Heilabloafoll an 1,016 (0,712;
daudsfalls 0.9 0.9 1,451) 0,930
UA/NSTEMI
samsettir megin (N=5.044) % (N=5.030) %
endapunktar
Daudsfoll af
voldum hjarta- og
&dasjukdoma, )
hjartadrep an 9,3 11,2 0’8%09(207’)726’ 0,002
daudsfalls, ’
heilablaeding an
daudsfalls
Daudsfoll af .
voldum hjarta- og 18 18 0,979 (0,732; 0,885
Lo 1,309)
g@0dasjukdoma
Hjartadrep an 0,761 (0,663;
daudsfalls 71 9.2 0,873) <0,001
Heilablodfall an 0,979 (0,633;
daudsfalls 0.8 0.8 1,513) 0,922
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STEMI samsettir

megin (N=1.769) % (N=1.765) %

endapunktar

Daudsfoll af

voldum hjarta- og

aedasjukdoma, .

hjartadrep an 9,8 12,2 0’7%39%? 49; 0,019

daudsfalls, ’

heilablaeding an

daudsfalls

Daudsfoll af .

voldum hjarta- og 2.4 3,3 0,738 (0,497; 0,129
Ly 1,094)

gedasjukdoma

Hjartadrep an 0,746 (0,588;

daudsfalls 6.7 838 0,948) 0,016

Heilabloofall an 1,097 (0,590;

daudsfalls 1.2 1.1 2,040) 0,770

Hja 6llum ACS hdpnum, syndi greining & 6llum annars stigs endapunktum marktaekan avinning
(p<0,001) fyrir prasugrel samanborid vid klopidogrel. bar med talid var greinileg og hugsanleg
segamyndun i stodneti i lok rannsoknar (0,9% samanborid vid 1,8%, ahattuhlutfall 0,498; CI 0,364;
0,683), daudsfoll af voldum hjarta og aedasjukddéma, hjartadrep &n daudsfalls eda adkallandi
enduropnun vidgerdrar a&dar i 30 daga (5,9% samanborid vid 7,4%; ahattustudull 0,784; CI 0,688;
0,894); 6ll daudsfoll, hjartadrep an daudsfalls eda heilableeding an daudfalls yfir allan
rannséknartimann (10,2% samanborid vid 12,1%,; ahattuhlutfall 0,831; CI 0,751, 0,919): daudsfoll af
voldum hjarta og edasjukddéma, hjartadrep an daudsfalls, heilabldofall &n daudsfalls og endurinnlégn a
sjukrahus vegna bléopurrdar i hjarta til loka rannsoknar (11,7% samanborid vid 13,8%; ahattuhlutfall
0,838; CI 0,762; 0,921). Greining & 6llum orsokum daudsfalla syndi ekki neinn marktaekan mun a milli
prasugrels og klopidogrels i 6llum ACS hépnum. (2,76% samanborid vid 2,90%), hja UA/NSTEMI
hopnum (2,58% samanborid vid 2,41%), og hja STEMI hépnum (3,28% samanborid vid 4,31%).

Prasugrel var tengt 50% fakkun & segamyndun i stodneti 4 15 manada eftirfylgnitimabilinu. bessi
faekkun & segamyndun i stodneti med notkun prasugrels sast baedi snemma og 30 dégum eftir isetningu
Omedhondladra neta og lyfjastodneta.

Samkvaemt greiningu a sjuklingum sem lifdu af blodpurrdar atvik, pa var prasugrel tengt faeekkun sidari
tilvika adal endapunkta (7,8% fyrir prasugrel samanborid vid 11,9% fyrir klopidogrel). Greining a
samsettum endapunkti allra daudsfalla, hjartadreps eda heilaslags an daudsfalla og meirihattar
blaedingu skv. TIMI 6had kransedaskurdadgerd var prasugreli i hag samanborid vid klépiddgrel
(&hettuhlutfall, 0,87; 95% CI 0,79 til 0,95; p=0,004) prétt fyrir ad blaeeding veeri meiri med prasugreli.
Af hverjum 1.000 sjuklingum i TRITON sem voru medhdndladir med prasugreli voru 22 feerri
sjuklingar med hjartadrep og 5 fleiri med meirihattar bleedingar skv. TIMI sem ekki tengjast CABG,
samanborid vid klopidogrel.

Nidurstodur ar rannsokn & lyfhrifum/lyfjaerfoafraeedi sem gerd var & 720 ACS PCI sjaklingum af
asiskum uppruna syndu fram & ad meiri hindrun & samlodun bl6dflagna er ndd med prasugreli borid
saman vid klopiddgrel og ad 60 mg hledsluskammtur/10 mg vidhaldsskammtur eru videigandi i
skammtaaeetlun handa einstaklingum af asiskum uppruna sem vega ad minnsta kosti 60 kg og eru
yngri en 75 ara (sja kafla 4.2).

I 30 manada langri rannsokn (TRILOGY-ACS) hja 9.326 sjuklingum med UA/NSTEMI ACS sem
voru medhondladir an enduropnunar &da (ekki skrad abending), olli prasugrel ekki markteekri
minnkun & tioni samsettu meelibreytunnar daudsfoll af voldum hjarta- eda adasjukddéma, hjartadreps
eda heilablodfalls, borid saman vid klépidogrel. Tidni meiri hattar bledinga samkvemt TIMI (p.m.t.
lifshaettulegar bleedingar, banvanar bleedingar og bleedingar innan héfudkipu) var svipud hja peim
sjuklingum sem fengu prasugrel og peim sem fengu klopiddgrel. Sjuklingum > 75 ara og sjuklingum
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< 60 kg (N=3.022) var slembiradad til ad fa 5 mg af prasugreli. Eins og hja sjaklingum < 75 &ra og
sjuklingum > 60 kg sem fengu 10 mg af prasugreli, sast enginn munur & 5 mg af prasugreli og 75 mg
af klopidogreli hvad vardar hjarta- og edakvilla. Tidni meiri hattar bleedinga var svipud hja sjuklingum
sem fengu 5 mg af prasugreli og peim sem fengu 75 mg af klopidogreli. 5 mg af prasugreli h6fou meiri
hamlandi ahrif & bl6dflogur en 75 mg af klopidogreli. Geeta skal vartdar vid notkun prasugrels hja
sjuklingum >75 &ra og sjuklingum <60 kg (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.8).

I 30 daga langri rannsdkn (ACCOAST) hja 4.033 sjuklingum med NSTEMI og haekkud gildi tréponins
i bl6oi, sem aztlad hafdi verid ad myndu gangast undir kransedamyndatoku og sidan kransedavikkun
(PCI) innan 2 til 48 klukkustunda eftir slembir6dun, voru sjuklingar sem fengu 30 mg hledsluskammt
af prasugreli ad jafnadi 4 Klst. fyrir kranseedamyndatoku, sem sidan var fylgt eftir med 30 mg
hledsluskammti & sama tima og kransedavikkun var gerd (n=2.037), i aukinni hattu & bleedingu i
ndmunda vid adgerdarsveedid, sem ekki tengdist kransedahjaveituadgerd en an vidbotaravinnings,
borid saman vid sjuklinga sem fengu 60 mg hledsluskammt & sama tima og kransedavikkun var gerd
(n=1.996). Nanar tiltekid var tidni melibreytu sem samsett var Ur daudsfollum af véldum hjarta- eda
&dakvilla, hjartadrepi, heilablodfalli, bradum hjaveituadgerdum og notkun glykoproétein (GP) I1b/111a
hemla til bjorgunarmedferdar (bailout) innan 7 daga eftir slembir6dun ekki marktaekt minni hja
sjuklingum sem fengu prasugrel fyrir kransedamyndatokuna en hja sjuklingum sem fengu fullan
hledsluskammt af prasugreli samtimis kransedavikkuninni, auk pess sem tidni helstu
Oryggisbreytunnar, sem var allar alvarlegar bleedingar samkvemt TIMI (badi tengdar og 6tengdar
kransaedahjaveituadgerdinni) fyrstu 7 daga eftir slembirddun hja éllum sjuklingum sem fengu medferd,
markteekt heerri hja sjaklingum sem fengu prasugrel fyrir kranseedamyndatokuna en hja sjuklingum
sem fengu fullan hledsluskammt af prasugreli samtimis kranseedavikkuninni. Hja UA/NSTEMI
sjuklingum & pvi ad gefa hledsluskammtinn & sama tima og kranssedavikkun er gerd pegar
kranseedamyndataka er gerd innan 48 kist. eftir innldgn (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.8)

Born

[ TADO I11. stigs rannsokninni var notkun prasugrels (n=171) samanborid vid lyfleysu (n=170) til ad
draga Ur heettu & blédrasarstiflum rannsdkud hja sjuklingum & aldrinum 2 til 18 &ra med
sigdkornablddleysi. I rannsokninni tokst ekki ad uppfylla neinn af adal- né aukaendapunktum
ranns6knarinnar. I heild komu engar nyjar nidurstédur um 6ryggi fram fyrir prasugrel i
einlyfjamedferd hja pessum sjuklingahdpi.

5.2 Lyfjahvorf

Prasugrel er forlyf og brotnar hratt nidur in vivo i virka nidurbrotsefnid og 6virk nidurbrotsefni.
Utsetning (AUC) fyrir virka nidurbrotsefninu var midlungs til 1itid breytileg milli einstaklinga (27%)
og hja sama einstaklingi (19%). Lyjahvorf prasugrels eru sambeerileg i heilbrigdum einstaklingum,
sjuklingum med adakdlkun og sjuklingum sem gangast undir kransaeedavikkun.

Frasog

Prasugrel frasogast og brotnar hratt nidur, med lagmarks plasmastyrk (Cmax) virka nidurbrotsefnisins &
innan & um pad bil 30 min. Utsetning (AUC) fyrir virka nidurbrotsefninu eykst i hlutfalli vid
skammtasteerd. | rannsékn & heilbrigdum einstaklingum var AUC virka nidurbrotsefnisins 6had
fitumagni, hitaeiningarikri feedu, en Cmax var laeekkad um 49% og timi ad Cmax (Tmax) heekkadi fra 0,5 til
1,5 klst. Prasugrel var gefid an tillits til faedu i TRITON. Pvi mé gefa prasugrel an tillits til faedu, en pd
hefur hledsluskammtur af prasugreli skjétari verkun a fastandi maga (sja kafla 4.2).

Dreifing

Binding virka nidurbrotsefnisins vid serum albumin Gr ménnum var 98% (4% jafnalausn).
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Umbrot

Prasugrel finnst ekki i plasma eftir inntdku. Pad er vatnsrofid nidur i tiolakton i pormum, par sem pad
umbreytist i virka nidurbrotsefnid med einu skrefi fyrir ahrif cytokrom P450, einkum fyrir tilstilli
CYP3A4 og CYP2B6 og minna vegna CYP2C9 og CYP2C19. Virka umbrotsefnid er sidan enn frekar
brotid nidur i tvo dvirk efnasambond med S-metyleringu eda bindingu vid cystein.

Hja heilbrigdum einstaklingum, sjaklingum med stoduga sedakdlkun og sjuklingum med ACS sem
fengu prasugrel, voru engin marktaek ahrif a lyfhrif prasugrels eda hindrun pess 4 samlodun bl6dflagna
vegna erfdafraedilegs breytileika CYP3A5, CYP2B6, CYP2C9, eda CYP2C19.

Brotthvarf

Um pad bil 68% af peim prasugrel skammti sem skilst it med pvagi og 27% med haegdum, er dvirkt
nidurbrotsefni. Helmingunartimi brotthvarfs virka nidurbrotsefnisins er um 7,4 Klst. (fra 2 upp i

15 Klst.).

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Aldradir

I rannsokn sem gerd var & heilbrigdum einstaklingum & aldrinum 20 til 80 &ra, hafdi aldur engin
marktaek ahrif & lyfhrif prasugrels eda ahrif pess & hindrun 4 samlodun blédflagna. I storu 3.stigs
Klinisku rannsdkninni var aztlud medal utsetning (AUC) virka nidurbrotsefnisins 19% meiri hja mjog
6ldrudum einstaklingum (> 75 ara aldri) samanborid vid sjuklinga < 75 ara aldri. Prasugrel skal notad
med varad hja sjiklingum > 75 aldri vegna hugsanlegrar hattu & bledingum hja pessum hop (sja
kafla 4.2 og 4.4). | rannsokn hja sjiklingum med stédugan adakolkunarsjikdom (atherosclerosis) var
medalgildi AUC fyrir virka umbrotsefnid hja sjuklingum >75 &ra sem toku 5 mqg af prasugreli u.p.b.
helmingur af pvi sem kom fram hja sjuklingum <65 ara sem toku 10 mg af prasugreli, og hamlandi
ahrif & blooflogur af 5 mg af prasugreli voru minnkud en voru ekki sidri samanborid vid 10 mg.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & neinni skammtaadlogun fyrir sjuklinga med veega til midlungs skerta lifrarstarfsemi
(Child Pugh flokkur A og B). Lyfjahvorf prasugrels og hindrun & samlodun blédflagna voru
sambarilegar hja einstaklingum med veega til midlungs skerta lifrarstarfsemi samanborid vid
heilbrigda einstaklinga. Lyfjahvorf og lyfhrif prasugrels hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsokud. Prasugrel ma ekki nota hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & neinni skammtaadlégun hja sjuklingum med vaega til midlungsskerta nyrnastarfsemi,
par med talio sjuklingar med lokastig nyrnasjukdéms (ESRD). Lyfjahvorf prasugrels og hindrun &
samlodun blodflagna er samberileg hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (GFR

30 < 50 ml/min/1,73 m?) og hja heilbrigdum einstaklingum. Prasugrel-midlud hindrun & samlodun
blodflagna var einnig samberileg hja sjuklingum med ESRD sem pérfnudust himnuskilunar
samanborid vid heilbrigda einstaklinga, préatt fyrir ad Cmax 0g AUC virka nidurbrotsefnisins leekkadi
um 51% og 42%, i peirri réd hja sjuklingum med ESRD.

Likamspyngd

Medal utsetning (AUC) fyrir virka nidurbrotsefni prasugrel er um pad bil 30 til 40% heerri hja
heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum <60 kg ad pyngd samanborid vid pa sem eru >60 Kg.
Prasugrel skal notad med varud hja sjuklingum sem vega <60 kg vegna hugsanlegrar hettu a bleedingu
i pessum hép (sja kafla 4.4). Synt var fram & ad hamlandi ahrif 5 mg af prasugreli & bl6oflogur hja
sjuklingum <60 kg voru ekki minni en af 10 mg af prasugreli hja sjuklingum >60 kg. Medalgildi AUC
hja sjuklingum <60 kg med stédugan kransaedasjukdom, sem hofou fengid aspirin og fengu 5 mg af
prasugreli, var 62% af gildi AUC hja sjuklingum >60 kg sem fengu 10 mg af prasugreli.
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Pjoderni

I lyfjafraedilegum rannsoknum, eftir adlégun & likamspyngd, var AUC virka nidurbrotsefnisins um pad
bil 19% harra hja kinverskum, japénskum, og kérednskum einstaklingum samanborid vid hvita
einstaklinga, adallega tengt meiri Gtsetningu i einstaklingum af asiskum uppruna <60 kg. Engin munur
er & Gtsetningu milli kinverskra, japanskra og koreanskra einstaklinga. Utsetning hja einstaklingum af
afrikdnskum og spanskum uppruna var samberileg og hja hvitum. Ekki er meelt med skammtaadlogun
sem er byggir eingdngu & kynpeetti.

Kyn
Hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum eru lyfhrif prasugrel samberileg hja kérlum og konum.

Born
Lyfjahvorf og lyfhrif prasugrels hafa ekki verid metin hja bornum (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun. I forkliniskum rannséknum komu
eiturverkanir einungis fram vid skémmtun sem talin er vera pad langt yfir hamarksskémmtun fyrir
menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Rannsoknir & eiturverkunum & aexlun & fosturvisi-fosturproska hja rottum og kaninum syndu engin
merki um vanskdpun af véldum prasugrels. | mjog haum skammti (>240 féldum radlégdum
vidhaldsskammti fyrir menn & s6larhring byggt a mg/m2) sem hafdi ahrif & pyngd modur og/eda
feeduinntoku, pa vard orlitil laekkun & pyngd afkveema (samanborid vid vidmidunardyr (gildi)). |
rannséknum fyrir og eftir medgdngu hja rottum, hafdi medferd a médur engin ahrif & hegdun eda
kynproska afkveema allt upp i Utsetningu & 240-f6ldum skammti af radlégdum vidhaldsskammti fyrir
menn (byggt & mg/m?).

Engin &xli saust sem tengdust lyfinu i 2 ara rannsdékn med rottum Utsettum fyrir prasugreli med
skdmmtum sem voru meiri en 75-faldur radlagdur medferdarskammtur i ménnum (byggt &
plasmastyrk virka og dvirka hvarfefnisins i ménnum). bad var aukin tidni aexla (kirtilexli i
lifrarfrumum) hja masum sem voru Gtsettar fyrir haum skémmtum i 2 ar (>75-f6ld Gtsetning i
monnum), en petta var talid vera afleiding af 6rvun ensima af voldum prasugels. ZAxli i lifur hja
nagdyrum vegna orvunar a ensimum af voldum lyfja er vel pekkt. Aukning & tidni lifrareexla med
notkun prasugrels i masum er ekki talid skipta mali vegna ahattu hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési
Mannitol

Krospdvidon

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Filmuhad

Polyvinylalkéhol

Talkum

Titantvioxid (E171)
Glyseryl monokaprylokaprat
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Natriumlarylsulfat

Gult jarnoxio (E172)

Solsetursgult FCF alsetlitarefni (E110) [eingdngu Prasugrel Viatris 10 mg]
Rautt jarnoxid (E172) [eingdngu Prasugrel Viatris 10 mg]

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Prasugrel Viatris 5 mg

Geymid ekki vid harri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.

Prasugrel Viatris 10 mg

HDPE-glas
Geymid ekki vid hearri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.

Pynnupakkningar
Geymid ekki vid herri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Prasugrel Viatris 5 mg

HDPE-glas

Hvitt 6gegnsett glas Ur hapéttnipolyetyleni (HDPE), lokad med hvitum égegnsaejum skruftappa ar
polypropyleni med alinnsigli og vatti. Hvert glas inniheldur purrkefni sem merkt er ,,BORPID EKKI“
og 28 eda 30 filmuhtdadar toflur.

Hver askja inniheldur 1 glas.

Pynnupakkningar
OPAVal/PE/purrkefni/PE-al sem innihalda 28, 30, 84 eda 98 filmuhudadar toflur.

Prasugrel Viatris 10 mg

HDPE-glas

Hvitt 0gegnseett glas Ur hapéttnipolyetyleni (HDPE), lokad med hvitum 6gegnsaejum skruftappa ar
polyprépyleni med alinnsigli og vatti. Hvert glas inniheldur purrkefni sem merkt er ,,BORDID EKKI*
og 28 eda 30 filmuhuoaoar toflur.

Hver askja inniheldur 1 glas.

Pynnupakkningar

OPAV/al/PE/purrkefni/PE-al sem innihalda 28, 30, 84, 90 eda 98 filmuhtdadar toflur.

Rifgatadar stakskammtapynnupakkningar ur OPA/ali/PE/purrkefni/PE-ali sem innihalda 30 x 1 eda
90 x 1 filmuhudadar toflur.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKABSLEYFISHAFI
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland
8. MARKADSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 16. mai 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. mars 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories t/a Mylan Dublin
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

frland

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

2900 Komarom

Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aaztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radst6funum eins og
fram kemur i dtlun um éheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfearslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar aheettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Viobdétaradgerdir til ad lagmarka aheaettu
Markadsleyfishafi skal utvega 6llum leeknum, sem hugsanlega koma til med ad medhondla sjuklinga
med prasugreli, freedsluefni. Raeda skal framsetningu og dreifingu gagnanna vid videigandi fagfélog.

Eftir paer umraedur, og par sem vid &, skal fa sampykki yfirvalda i hverju landi svo og ad hafa
freedsluefnid tilbuid &dur en lyfid er sett @ markad.
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Freedsluefnid skal innihalda eftirfarandi:
. Afrit af samantekt um eiginleika lyfsins
. Leggja aherslu & eftirfarandi:

° Alvarleg bleding er algengari hja sjuklingum > 75 ara (par med talin banveen) eda hja
peim sem eru < 60 kg.

° Medferd med prasugreli er almennt ekki radlogo hja sjuklingum > 75 éra.

° Ef alitid er naudsynlegt ad hefja medferd i aldurshépnum >75 ara eftir vel igrundad
einstaklingsbundid mat & ahattu/avinningi af medferdarleekni og gefin er 60 mg
hledsluskammtur skal pvi fylgt eftir med laegri vidhaldsskammti sem samsvarar 5 mg.

° Sjuklingar sem vega < 60 kg eiga ad fa laegri vidhaldsskammt sem samsvarar 5 mg.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUBDUM

ASKJA MED GLASI OG MERKIMIBI A GLASI FYRIR 5 MG FILMUHUBAPAR TOFLUR

[1.  HEITILYFS

Prasugrel Mylan 5 mg filmuhtdadar t6flur
prasugrel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 5 mg af prasugreli.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuh(dud tafla

28 filmuhuoadar toflur
30 filmuhuoadar toflur

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid hearri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

adeins fyrir oskju: )
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

adeins fyrir merkimida:
Viatris Limited

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1273/001
EU/1/18/1273/003

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

adeins fyrir oskju:
prasugrel Viatris 5 mg

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

adeins fyrir 6skju:
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

adeins fyrir oskju:
PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED PYNNUPAKKNINGU MED 5 MG FILMUHUDUBUM TOFLUM

1. HEITILYFS

Prasugrel Viatris 5 mg filmuhudadar toflur
prasugrel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 5 mg af prasugreli.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla

28 filmuhadadar toflur
30 filmuhudadar toflur
84 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited 3
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

prasugrel Viatris 5 mg

| 17. EINKVEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDBA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 5 MG FILMUHUBUBUM TOFLUM

| 1. HEITI LYES

Prasugrel Viatris 5 mg filmuhutoadar toflur
prasugrel

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[ 4.  LOTUNUMER

Lot

[5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUBDUM

ASKJA FYRIR GLAS OG MERKIMIBI A GLASI FYRIR 10 MG FILMUHUBDABDAR
TOFLUR

1. HEITILYFS

Prasugrel Viatris 10 mg filmuhudadar toflur
prasugrel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 10 mg af prasugreli.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sélsetursgult FCF alsetlitarefni (E110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

28 filmuhudadar toflur
30 filmuhuoadar toflur

| 5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

adeins fyrir oskju: )
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

adeins fyrir merkimioa:
Viatris Limited

|12. MARKADSLEYFISNUMER

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

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

adeins fyrir skju:
prasugrel Viatris 10 mg

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

adeins fyrir 6skju:
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

adeins fyrir oskju:
PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED bYNNUPAKKNINGU MED 10 MG FILMUHUBUBUM TOFLUM

[1.  HEITILYFS

Prasugrel Viatris 10 mg filmuhudadar toflur
prasugrel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 10 mg af prasugreli.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sélsetursgult FCF alsetlitarefni (E110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla

28 filmuhadadar toflur
30 filmuhudadar toflur
30 x 1 filmuhtdadar toflur
84 filmuhadadar toflur
90 filmuhadadar toflur
90 x 1 filmuhtoadar toflur
98 filmuhudadar toflur

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID’FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited 3
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

prasugrel Viatris 10 mg

| 17. EINKVEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

34/43



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDBA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 10 MG FILMUHUBUBUM TOFLUM

| 1. HEITI LYES

Prasugrel Viatris 10 mg filmuhudadar toflur
prasugrel

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[ 4.  LOTUNUMER

Lot

[5. ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Prasugrel Viatris 5 mg filmuhtadadar toflur
Prasugrel Viatris 10 mg filmuhadadar toflur
prasugrel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

— Latid lekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Prasugrel Viatris og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Prasugrel Viatris

Hvernig nota & Prasugrel Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Prasugrel Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

oukrwnE

1. Upplysingar um Prasugrel Viatris og vid hverju pad er notad

Prasugrel Viatris inniheldur virka efnid prasugrel og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
bl6afloguhemjandi lyf. BI6dflogur eru afar smaar frumuagnir sem streyma i bl6dinu. begar &d verdur
fyrir hnjaski t.d ef hun er skorin, loda blédflogurnar saman og mynda blédsega. bvi eru blodflogur
mikilveegar til ad stova blaedingu. Ef blédsegi myndast i stifri &d, t.d. slaged getur pad verid mjog
heettulegt par sem pad getur stodvad blodfledi, valdid hjartaafalli (hjartadrepi), heilablodfalli eda
dauda. Blddsegar i slageedum til hjartans geta einnig valdid minnkudu bl6dflaedi til hjartavodvans, og
valdid hvikulli hjartadng (alvarlegum brjostverk).

Prasugrel Viatris hindrar samlodun blédflagna og minnkar moguleikana & segamyndun.

per hefur verid avisad Prasugrel Viatris vegna pess ad pu hefur fengid hjartaafall eda haft hvikula
hjartadng og pu hefur verid i adgerd til ad opna stifladar slageedar hjartans. bu geetir einnig hafa fengio
eina eda fleiri stodnetsisetningar til ad halda stifladri eda prongri slagaed til hjartans opinni. Prasugrel
Viatris minnkar moguleika & pvi ad pu fair frekari hjartadféll eda heilablodfall eda deyir vegna
ofangreindra adastiflandi patta. Leeknirinn mun einnig avisa pér asetylsalisylsyru (p.e. aspirini), 6dru
segavarnarlyfi.

2. Adur en byrjad er ad nota Prasugrel Viatris

Ekki ma nota Prasugrel Viatris

- ef um er ad raeda ofnami fyrir prasugreli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ofnaemisvidbrogd geta komid fram sem Utbrot, kladi, bolga i andliti, bolgnar varir eda
andnaud. Hafdu samstundis samband vid lekni ef petta kemur fyrir pig.

- ef pu ert med sjukdémsastand sem nd pegar veldur blaedingu, t.d. bleedingu i maga eda pérmum.

- ef pu hefur einhvern tima fengid heilablodfall eda timabundna blédpurrd (TIA).

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.
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Varnadarord og varudarreglur

. Adur en byrjad er ad nota Prasugrel Viatris:

Leitid rada hja leekninum adur en Prasugrel Viatris er notad.

Lattu lekninn vita ef einhver eftirtalinna atrida eiga vid pig adur en pu tekur Prasugrel Viatris:

. Ef pa ert i aukinni hattu & ad fa blaedingar vegna:

- pu ert 75 ara eda eldri. Leeknirinn &tti ad avisa 5 mg a solarhring par sem aukin heetta er &
bleedingum hja sjuklingum 75 ara og eldri

- nylegir alvarlegir averkar

- ny afstadin skurdadgerd (par med talio tannadgerdir)

- nylegar eda endurteknar blaedingar i maga eda pormum (t.d. magasar, separ i ristli)
likamspyngd undir 60 kg. Laeknirinn & ad avisa 5 mg af Prasugrel Viatris & dag ef pu
vegur minna en 60 kg

- nyrnasjukdomar eda midlungs alvarleg lifrarvandamal

— pu tekur akvedin lyf (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Prasugrel Viatris hér ad nedan)

- fyrirfram &kvedin skurdadgerd (par med talid tannadgerdir) & naestu sjé dogum. Laeknirinn
geeti bedid pig um ad heatta toku Prasugrel Viatris timabundid til ad minnnka heettu &
blaedingu.

. Ef pu hefur fengid ofnaemisvidbrogd gegn klopidogreli eda einhverjum 6drum
bl6adfloguhemjandi lyfjum skalt pu lata laekninn vita adur medferd med Prasugrel Viatris hefst.

Ef pu tekur sidan Prasugrel Viatris og verdur var/vor vid ofnemisvidbrdgd eins og Gtbrot, klada,

prota i andliti, bolgnar varir og andnaud skalt pu samstundis hafa samband vid lekninn.

. Medan & notkun Prasugrel Viatris stendur:

Segdu leekninum samstundis fra ef upp kemur sjokdémsastand sem nefnist purpuri med segamyndun
og faekkun blodflagna (TTP), sem felur i sér hita og marbletti undir htd sem geta litid Gt eins og raudir
dilar & steerd vid nalarodd, med eda an éutskyrdrar mikillar preytu, rugli, gulu i hud eda augum (sja
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Born og unglingar
Born og unglingar undir 18 éara aldri eiga ekki ad nota Prasugrel Viatris.

Notkun annarra lyfja samhlida Prasugrel Viatris
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, faedubdtarefni og jurtalyf.

pad er sérstaklega mikilveegt ad lata lekninn vita ef pu feerd medferd med:

. klopidogreli (bl6ofloguhemjandi lyf)

. warfarini (segavarnarlyf)

. bolgueydandi gigtarlyfjum sem notud eru til medferdar & verkjum og hita (t.d. ibapréfen,
naproxen, etoricoxib).

Ef pessi lyf eru gefin samhlida Prasugrel Viatris geta pau aukid hettu & blaedingum.

Segdu lekninum fra pvi ef pd tekur morfin eda énnur 6pididlyf (notud vid miklum verkjum).
Notadu eingdngu onnur lyf samhlida Prasugrel Viatris ef laeknirinn hefur sagt pér ad pu megir pad.
Medganga og brjdstagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita réda hja leekninum
adur en lyfio er notad.
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Lattu lekninn vita eins fljott og unnt er ef pu verdur pungud eda reynir ad verda pungud & medan pd
tekur Prasugrel Viatris. PG matt eingdngu nota Prasugrel Viatris eftir ad hafa raofeert pig vid laeekninn
um hugsanlegan avinning og ahettu fyrir 6feedda barnid.

Ef pd ert med barn a brjésti skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi &dur en pa tekur lyf.

Akstur og notkun véla
Notkun Prasugrel Viatris er 6likleg til ad hafa ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Prasugrel Viatris 5 mg inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri toflu, p.e. er ndnast natriumsnautt.

Prasugrel Viatris 10 mg inniheldur sdlsetursgult FCF alsetlitarefni (E110) og natrium
Solsetursgult FCF alsetlitarefni er litarefni sem getur valdid ofnaemisvidbrogoum.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmadl af natrium (23 mg) i hverri toflu, p.e. er nanast natriumsnautt.

3. Hvernig nota & Prasugrel Viatris

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur af prasugreli er 10 mg & sélarhring. P munt byrja medferdina & 60 mg stokum
skammti. Ef pd vegur minna en 60 kg eda ert eldri en 75 &ra & skammturinn ad vera 5 mg af Prasugrel
Viatris & dag. Leeknirinn mun einnig segja pér ad taka asetylsalisylsyru og ndkvemlega hve stéran
skammt pu att ad taka (venjulega milli 75 mg og 325 mg & dag).

PU maétt taka Prasugrel Viatris med eda an matar. Taktu skammtinn & svipudum tima alla daga. Ekki
ma brjota né mylja tofluna.

Mikilvaegt er ad pu upplysir leekninn, tannleekninn og lyfjafraeeding ad pu sért ad taka Prasugrel Viatris.
Ef tekinn er steerri skammtur af Prasugrel Viatris en meelt er fyrir um

Hafid samstundis samband vid laekni eda bradamattoku, par sem pu getur verid i heettu a ad fa
ohdflega miklar blaedingar. bu skalt syna leekninum umbadir Prasugrel Viatris.

Ef gleymist ad taka Prasugrel Viatris

Ef skammtur gleymist skaltu taka Prasugrel Viatris naest pegar pu manst eftir pvi. Ef gleymist ad taka
lyfid allan daginn, taktu pa naesta skammt af Prasugrel Viatris & venjulegum tima daginn eftir. Ekki &
ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Prasugrel Viatris

Ekki hatta ad taka Prasugrel Viatris an pess ad radfera pig vio laekni. Ef hatt er of snemma ad nota
Prasugrel Viatris, getur heetta & hjartaafalli aukist.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafid samstundis samband vid laekni ef vart verdur vid eftirfarandi:

. Skyndilegan dofa eda prottleysi i handlegg, fotlegg eda andliti, sérstaklega ef pad kemur fram

6dru megin & likamanum
. Skyndilegt rugl, erfidleikar med mal eda skilning
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. Skyndilega erfidleika med gang eda skort & jafnveegi eda samhafingu hreyfinga
. Skyndilegan svima eda mikinn skyndilegan héfudverk an pekktrar astaedu

Oll ofangreind atridi geta verid einkenni heilablodfalls. Heilablodfall er mjog sjaldgeef aukaverkun af
voldum Prasugrel Viatris hja sjaklingum sem hafa aldrei fengid heilabléofall eda skammvinna
blodpurrd (TIA).

Hafid einnig samstundis samband vid laekni ef vart verdur vid eftirfarandi:

. Hita og marbletti undir hid sem geta litid Ut eins og raudir dilar & steerd vid nalarodd, med eda
an ouatskyrdrar mikillar preytu, rugls, gulnunar i hid eda augum (gulu) (sja kafla 2 ,,Adur en
byrjad er ad nota Prasugrel Viatris®)

. Utbrot, klada, eda prota i andliti, bolgnar varir/tungu og andnaud. betta geta verid merki um
alvarleg ofna@misvidbrogd (sja kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad taka Prasugrel Viatris®)

Latio laekni tafarlaust vita ef vart verdur vio eftirfarandi:

. BI6d i pvaginu
. Blaedingu fra endaparmi, bl6d i heegdum eda svartar haegdir
. Ostjornlega blaedingu, til deemis vegna skurdsars

Oll ofangreind atridi geta verid einkenni um bladingu, sem er algengasta aukaverkunin sem fylgir
Prasugrel Viatris. Pott pad komi sjaldan fyrir pa geta alvarlegar blaedingar verio lifshattulegar.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Blaeding i maga eda pormum

Blaeding a stungustad

Blodnasir

Huadutbrot

Litlir raudir marblettir & h(d (flekkblaeding)

BI6A i pvagi

Margull (bleeding undir hid a stungustad, eda i vodva, orsakar prota)

Léagt gildi hemoglobins eda raudra blodkorna (blédleysi)

Marblettir

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Ofnamisvidbrdgo (Gtbrot, kladi, bdlgnar varir/tunga, andnaud)

Skyndileg blading fré auga, endaparmi, tannholdi eda i kvidarholi i kringum innri liffeeri
Blaeding eftir skurdadgerd

Hostad upp blodi

BIG60 i haeegdum

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
. Feekkun blodflagna
. Margull undir hto (bleeding undir hid sem veldur prota)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Prasugrel Viatris

Geymid lyfid par sem bérn hvorki né til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & lyfjaglasinu og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Prasugrel Viatris 5 mg: Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til
varnar gegn raka.

Prasugrel Viatris 10 mg: Geymid ekki vid harri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til
varnar gegn raka.
Adeins pynnupakkningar: Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til
varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Prasugrel Viatris inniheldur

- Virka innihaldsefnid er prasugrel.

Prasugrel Viatris 5 mg: Hver filmuhidud tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 5 mg af
prasugreli.

Prasugrel Viatris 10 mg: Hver filmuhudud tafla inniheldur prasugrel besilat sem jafngildir 10 mg af
prasugreli.

— Onnur innihaldsefni eru:

Prasugrel Viatris 5 mg: orkristalladur sellul6si, mannitdl, krospovidon, vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat, polyvinylalkéhdl, talkim, titantvioxid (E171), glyserylmonokaprylokaprat,
natriumlarylsulfat, gult jarnoxid (E172). Sja kafla 2 ,,Prasugrel Viatris 5 mg inniheldur natrium®.

Prasugrel Viatris 10 mg: orkristalladur selluldsi, mannitol, krospévidon, vatnsfri Kisilkvoda,
magnesiumsterat, polyvinylalkohdl, talkam, titantvioxid (E171), glyserylmondkaprylokaprat,
natriumlarylsulfat, gult jarnoxid (E172), sélsetursgult FCF alsetlitarefni (E 110), rautt jarnoxid (E172).
Sja kafla 2, ,,Prasugrel Viatris 10 mg inniheldur sélsetursgult FCF alsetlitarefni‘.

Lysing a atliti Prasugrel Viatris og pakkningasteerdir

Prasugrel Viatris 10 mg filmuhtdadar toflur eru ljosbranar filmuhtdadar, hylkislaga, tvikaptar toflur
af steerdinni 11,15 mm x 5,15 mm, merktar med ,,PH4“ 4 annarri hlidinni og ,,M* & hinni hlidinni.
Lyfid er faanlegt i plastglésum sem innihalda purrkefni og 28 eda 30 toflur og i pynnupakkningum
sem innihalda 28, 30, 84, 90 og 98 filmuhudadar toflur, og i rifgétudum pynnupakkningum sem
innihalda 30 x 1 og 90 x 1 filmuhGdadar toflur.

Prasugrel Viatris 5 mg filmuhutoadar toflur eru gular filmuhGdadar, hylkislaga, tvikaptar téflur af
steerdinni 8,15 mm x 4,15 mm, merktar med ,,PH3* 4 annarri hlidinni og ,,M* 4 hinni hlidinni.
Lyfid er faanlegt i plastglésum sem innihalda purrkefni og 28 eda 30 toflur og i pynnupakkningum
sem innihalda 28, 30, 84 eda 98 filmuhudadar toflur.

Ekki ma borda eda fjarlegja purrkefnid ur glasinu.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland
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Framleidandi
Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Koméarom, 2900, Ungverjaland

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange State, Dublin 13, Irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Bbirapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/T Viatris

Ten: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.o. Viatris Healthcare Kft.

Tel: + 420 222 004 400 Tel.: + 36 1 465 2100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Ltd

TIf: +45 28 11 69 32 Tel: + 356 2122 01 74

Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan BV

Tel: +49 800 0700 800 Tel: +31 (0)20 426 3300

Eesti Norge

Viatris OU Viatris AS

Tel: + 372 6363 052 TIf: + 47 66 75 33 00

EAMGOa Osterreich

Viatris Hellas Ltd Viatris Austria

TnA: +30 2100 100 002 Tel: +43 1 86390

Espafa Polska

Viatris Pharmaceuticals, S.L. Viatris Healthcare Sp. z.0.0.

Tel: + 34 900 102 712 Tel: + 48 22 546 64 00

France Portugal

Viatris Santé Mylan, Lda.

Tél : +334 37 2575 00 Tel: + 35121 4127200

Hrvatska Romania

Viatris Hrvatska d.o.o. BGP Products SRL

Tel: +385 1 23 50 599 Tel: + 40 372 579 000

Ireland Slovenija

Viatris Limited Viatris d.o.o.

Tel: +353 1 8711600 Tel: + 386 1 23 63 180
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Island Slovenska republika

Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Italia S.r.1. Viatris Oy

Tel: + 39 02 612 46921 Puh/Tel: + 358 20 720 9555
Kvbmpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: + 46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Pessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur i.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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