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CONDITII SAU RESTRICTII REFERITOARE LA UTILIZAREA IN CONDITII DE
SIGURANTA SI EFICACITATE A MEDICAMENTULUI CE VOR FI IMPLEMENTATE DE
CATRE STATELE MEMBRE

Statele membre vor asigura ca toate conditiile sau restrictiile referitoare la utilizarea 1n conditii de
siguranta si eficacitate a medicamentului ce sunt descrise mai jos sunt implementate:

DAPP va distribui un material educativ tuturor medicilor care pot fi implicati in tratarea cu prasugrel a
pacientilor.

Formatul si céile de distributie ale acestui material trebuie discutate cu asociatiile profesionale
corespunzatoare. Rezultatele discutiilor si, acolo unde este cazul, materialul corespunzator trebuie sa
fie aprobat de catre autoritatea nationald competenta si sé fie disponibil Tnainte de lansare in fiecare
dintre statele membre.

Materialul educational trebuie sa includa:
e O copiea RCP
e Evidentierea faptului ca:

0 Evenimentele hemoragice severe sunt mai frecvente la pacientii cu varsta >75 ani
(inclusiv cele fatale) sau la cei cu greutatea corporald <60 kg.

0 Tratamentul cu prasugrel nu este, in general, recomandat pacientilor cu varsta
>75 ani.

0 Daca, dupa o atenta evaluare individuala a raportului risc/beneficiu efectuata de catre
medicul curant, tratamentul este considerat necesar la grupa de varsta >75 ani, atunci,
dupa doza de incarcare de 60 mg, trebuie prescrisd o doza mai mica de intretinere, de
5 mg.

0 Pacientii cu greutatea corporala <60 kg trebuie sa fie tratati cu o doza redusa de
intretinere, de 5 mg.

0 Recomandarea dozei de 5 mg se bazeaza doar pe analize ale datelor
farmacodinamice/farmacocinetice §i nu exista date clinice referitoare la siguranta
acestei doze la subgrupele de pacienti cu risc.



