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INDIKACE

Ptipravek Efient, poddvany soucasné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan k prevenci
aterotrombotickych prihod u dospélych pacientd s akutnim koronarnim syndromem (t.j. nestabilni
anginou pectoris, infarktem myokardu bez elevace ST segmentu [NAP/NSTEMI] nebo infarktem
myokardu s elevaci ST segmentu [STEMI]), ktefi podstupuji primarni nebo elektivni perkutanni
koronarni intervenci (PCl).

PIVOTNI STUDIE

Klinické hodnoceni faze 3 TRITON-TIMI 38, které zahrnovalo 13 608 pacientl s akutnim koronarnim
syndromem (NAP, NSTEMI nebo STEMI) podstupujicich PCI, srovnavalo Géinnost a bezpeénost
prasugrelu s klopidogrelem. Primarnim slouc¢enym cilovym parametrem ucinnosti byla doba do
prvniho vyskytu kardiovaskularniho (KV) umrti, nefatalniho infarktu myokardu (IM) nebo nefatdlni
cévni mozkové prihody.

Vysledky celé populace s akutnim koronarnim syndromem (ACS)

Analyza v celé populaci s ACS (kombinace kohort s NAP/NSTEMI a STEMI) byla podminéna priikazem
statistické superiority prasugrelu (9,4 %) oproti klopidogrelu (11,5 %) ve snizeni slou¢eného cilového
parametru Ucinnosti (Hazard Ratio 0,812; 95 % CI1 0,732 — 0,902; p < 0,001).

Vyskyt zavazného krvaceni dle TIMI nesouvisejiciho s CABG, vcetné Zivot ohroZujiciho a fatalniho,
jakoz i nezavazného krvaceni dle TIMI, bylo statisticky signifikantné vyssi u subjekt(i [é¢enych
prasugrelem (2,2 %) ve srovnani s klopidogrelem (1,7 %).

DULEZITE INFORMACE PRO BEZPECNE UZiVANI EFIENTU (PRASUGREL)

Pacienti ve véku 2 75 let nebo s télesnou hmotnosti < 60 kg

e Vyskyt zavainych krvacivych pfihod (véetné fatalnich) je vyssi u pacientl ve véku > 75
let nebo s télesnou hmotnosti < 60 kg

e Lécha prasugrelem neni obecné doporucena u pacientll ve véku > 75 let.

e Pokud po peclivém vyhodnoceni individualniho poméru prospéchu a rizika osetfujici
lékar povaZuje lé¢bu pacienta ve vékové skupiné 275 let za nezbytnou, ma byt po
jednorazové uvodni davce 60 mg pripravku Efient predepsana udrzovaci davka 5 mg
denné.

e U pacientl s télesnou hmotnosti <60 kg ma byt udrzovaci davka pripravku Efient
sniZzena na 5 mg denné.

Pacienti ve véku < 75 let a s télesnou hmotnosti 2 60 kg bez anamnézy cévni mozkové
pfihody nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA).

U pacientt ve véku < 75 let a s télesnou hmotnosti 2 60 kg nebyl zjistén vyznamny rozdil ve
vyskytu zavazného krvaceni dle TIMI v skupiné s prasugrelem a klopidogrelem (p =0,17).1

1. Wiviott SD et al. N Engl J Med 2007; 357: 2001-2015



DAVKOVANI

Nasycovaci davka Udrzovaci davka

Pacienti Efient Efient
>60 kg a <75 let 60 mg jednorazové 10 mg 1x denné
< 60 kg 60 mg jednorazové 5 mg 1x denné
275 let
Lécba se obecné nedoporucuje, jen po X

o p i .j ,j ) p . 60 mg jednorazove 5 mg Ixdenné
peclivém vyhodnoceni individudlniho poméru
prospéchu a rizika

KONTRAINDIKACE

Anamnéza cévni mozkové prihody nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA).
Aktivni patologické krvaceni.
Tézka porucha funkce jater (Child Pugh tfida C).

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pFipravku uvedenou v bodé
6.1.

Podrobnéjsi informace k predepisovani naleznete v Souhrnu Udajd o pripravku Efient.
Aktualné platny SmPC lIze vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
v sekci Databaze Iékll na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti Zentiva, k.s., U kabelovny 529/16, Dolni
Mécholupy, 102 37 Praha 10, telefon: (+420) 267 241 111,
e-mail: PV-Czech-Republic@zentiva.com
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