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Prasugrel Mylan (prasugrel)
Prehlad o lieku Prasugrel Mylan a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Prasugrel Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Prasugrel Mylan sa pouziva spolu s aspirinom na prevenciu aterotrombotickych prihod (problémov
zapri¢inenych krvnymi zrazeninami a skérnatenymi tepnami) v pripade pacientov s akatnym
koronarnym syndrémom, ktori podstupuju perkutannu koronarnu intervenciu. Akutny koronarny
syndrém je skupina ochoreni, pri ktorych sa prerusi dodavka krvi v cievach zasobujdcich srdce, takze
srdcové tkanivo nemdze nalezite fungovat alebo odumiera. Patri k nim nestabilna angina (zavazny typ
bolesti v hrudniku) a srdcovy infarkt. Perkutanna koronarna intervencia je zakrok, ktory sa pouziva na
odblokovanie ciev zasobujucich srdce.

Liek Prasugrel Mylan obsahuje Ucinnu latku prasugrel a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Prasugrel Mylan obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym sp6sobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Efient. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Prasugrel Mylan uziva?

Liek Prasugrel Mylan je dostupny vo forme tabliet (6 mg a 10 mg) a vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Liecba liekom Prasugrel Mylan sa zacina jednou 60 mg davkou. Potom nasleduje davka 10 mg
raz denne, okrem pacientov s hmotnostou nizSou ako 60 kg, ktori maju uzivat 5 mg raz denne.
Pacienti uzivajuci liek Prasugrel Mylan maju uzivat aj aspirin podla lekdrskeho predpisu. Odporada sa,
aby liecba liekom Prasugrel Mylan a aspirinom pokracovala jeden rok.

Pouzitie lieku Prasugrel Mylan sa neodporuca u pacientov starsich ako 75 rokov, ak lekar dékladne
nezvazi prinosy a rizika lieku a nepovazuje lieCbu liekom Prasugrel Mylan za nevyhnutnu. V tomto
pripade ma pacient po zaciato¢nej davke 60 mg uzivat davku 5 mg denne.

Viac informdcii o pouziti lieku Prasugrel Mylan si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Prasugrel Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Prasugrel Mylan, prasugrel, je inhibitorom agregécie krvnych dosti¢iek. To znamen3,
Ze pomaha predchadzat tvorbe krvnych zrazenin. Krvné zrazeniny su spdsobené Specialnymi bunkami
v krvi, krvnymi dostickami, ktoré sa zlepuju (agreguju). Prasugrel zabranuje agregacii krvnych
dosticiek tak, ze zabrariuje ladtke nazyvanej ADP naviazat sa na receptor (ciel) na ich povrchu. Tymto
sa zabranuje vzniku tzv. lepkavosti krvnych dosticiek, ¢im sa zniZzuje sa riziko tvorby krvnych zrazenin
a pomaha pri prevencii dalSieho srdcového infarktu alebo mozgovej prihody.

Ako bol liek Prasugrel Mylan skiumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvdlenom pouZziti, sa uz uskuto¢nili pri
referenénom lieku Efient, a nemusia sa opakovat pre liek Prasugrel Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Prasugrel Mylan spolo¢nost predlozila Stidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutocnila Stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oCakava,
Ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Prasugrel Mylan?

KedZe liek Prasugrel Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenc¢nym liekom, jeho
prinosy a rizik& sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Prasugrel Mylan povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Prasugrel Mylan s liekom Efient. Agentura preto
usudila, Ze tak ako v pripade lieku Efient prinos lieku Prasugrel Mylan je vacsi nez identifikované rizika
a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Prasugrel
Mylan?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Prasugrel Mylan na trh, zabezpedi dostupnost vzdeldvacich materialov
pre lekdrov, ktori budu liedit pacientov tymto liekom. Tieto materialy bud( obsahovat informacie

o spdsobe bezpecného predpisovania lieku a lekarom pripomenu, Ze liek sa neodporuca v pripade
pacientov starsich ako 75 rokov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Prasugrel Mylan boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj Gdaje o pouzivani lieku Prasugrel Mylan sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Prasugrel Mylan sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Prasugrel Mylan

Dalsie informécie o lieku Prasugrel Mylan sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Informéacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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