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BEWIM (Prasugrelum) Sktad: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg prasugrelu (w postaci zasady). Kazda tabletka
powlekana zawiera 246,5 mg laktozy. Postaé farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Tabletke mozna podzie-
li¢ na réwne dawki. Opakowanie: 28 tabletek Wskazania do stosowania: Bewim w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ang. ASA) jest wskazany w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych pacjen-
tow z ostrymi zespotami wiericowymi (tj. niestabilng dfawica piersiowa, zawatem migsnia sercowego bez uniesienia
odcinka ST [UA/NSTEMI] lub zawatem migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST [STEMI]) poddawanych pierwotnej
lub odroczonej przezskdrnej interwencji wiericowej (ang. PCl). Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Leczenie
produktem leczniczym Bewim nalezy rozpoczac od podania pojedynczej dawki nasycajacej 60 mg i kontynuowac leczenie
dawka 10 mg podawana raz na dobe. U pacjentéw z niestabilng dtawica piersiowa, zawatem miesnia sercowego bez
uniesienia odcinka ST (UA/NSTEMI), u ktérych angiografia naczyn wiericowych jest wykonywana w ciagu 48 godzin po
przyjeciu do szpitala, dawke nasycajaca nalezy podac wytacznie w czasie przezskornej interwencji wiericowej (PCI).
Pacjenci leczeni produktem leczniczym Bewim powinni réwniez przyjmowa¢ codziennie ASA (w dawce od 75 mg do
325 mg). U pacjentéw z ostrym zespotem wiericowym poddanych przezskérnej interwencji wiericowej (PCl), przedwcze-
sne przerwanie podawania jakiegokolwiek leku przeciwptytkowego, w tym produktu leczniczego Bewim, moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia zakrzepicy, zawatu migsnia sercowego lub zgonu zwiazanego z choroba podstawowg. Zaleca sie
kontynuowanie leczenia do 12 miesiecy, chyba ze przerwanie stosowania produktu leczniczego Bewim jest wskazane ze
wzgleddéw Klinicznych. Pacjenci w wieku > 75 lat: Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Bewim u pacjentow
w wieku =75 lat. Leczenie mozna rozpoczac jedynie po przeprowadzeniu doktadnej analizy korzysci i ryzyka przez lekarza
prowadzacego. Jesli produkt leczniczy Bewim stosowany jest w tej grupie wiekowej, nalezy poda¢ pojedyncza dawke
nasycajaca 60 mg i kontynuowac leczenie mniejsza dawka podtrzymujaca 5 mg (pét tabletki). Pacjenci w wieku >75 lat
wykazuja zwigkszong wrazliwo$¢ na krwawienia i wieksza ekspozycje na aktywny metabolit prasugrelu. Pacjenci o masie
ciafa < 60 kg:Leczenie produktem leczniczym Bewim nalezy rozpocza¢ od podania pojedynczej dawki nasycajacej 60 mg
i kontynuowac leczenie dawka 5 mg (pét tabletki) podawana raz na dobe. Nie zaleca sie stosowania dawki podtrzymujacej
10 mg. Jest to spowodowane zwigkszona ekspozycja na aktywny metabolit prasugrelu i zwigkszone ryzyko wystapienia
krwawienia w przypadku stosowania dawki 10 mg raz na dobe u pacjentéw o masie ciafa mniejszej niz 60 kg w poréw-
naniu z pacjentami o masie ciafa >60 kg. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest konieczna zmiana dawkowania produktu
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym ze schytkowa choroba nerek. Doswiadczenie terapeutyczne u pacjen-
téw z zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie jest konieczna zmiana dawko-
wania produktu u pacjentw z zaburzeniami czynno$ci watroby o tagodnym Iub umiarkowanym nasileniu (stopnia A i B
w klasyfikacji Child-Pugh). Doswiadczenie terapeutyczne u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o tagodnym Iub
umiarkowanym nasileniu jest ograniczone. Stosowanie produktu leczniczego Bewim u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (stopnia C w klasyfikacji Child-Pugh) jest przeciwwskazane. Dzieci i miodzieZ: Nie okreslono bezpie-
czenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Bewim u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dostepne sa ograni-
czone dane dotyczace dzieci z anemig sierpowatg. Sposéb podawania: Do stosowania doustnego. Bewim moze by¢
przyjmowany niezaleznie od positkéw. Podanie na czczo dawki nasycajacej prasugrelu 60 mg moze spowodowac szybsze
uzyskanie poczatku dziatania produktu. Tabletkg mozna podzieli¢ na réwne dawki. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Czynne patologiczne krwawienie. Udar mozgu lub
przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack - TIA) w wywiadzie. Cigzka niewydolnos¢ watroby
(stopnia C w klasyfikacji Child-Pugh). Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci: Ryzyko krwawieri: W badaniu kli-
nicznym 3 fazy (TRITON) gtéwnymi kryteriami wytgczenia byly: zwigkszone ryzyko krwawienia, niedokrwisto$¢, matoptyt-
kowos¢, patologiczne zmiany wewnatrzczaszkowe stwierdzone w wywiadzie. U pacjentéw z ostrymi zespotami wierico-
wymi poddawanych PCI przyjmujacych prasugrel i ASA obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia powikfan
krwotocznych Klasyfikowanych wg skali TIMI jako cigzkie i niewielkie krwawienia. Dlatego stosowanie prasugrelu
u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia nalezy rozwazac jedynie w sytuacii, jesli uzna sig, ze korzysci wynika-
jace z zapobiegania zdarzeniom niedokrwiennym przewyzszaja nad ryzykiem wystapienia cigzkiego krwawienia. Dotyczy
to szczegolnie pacjentéw: w wieku >75 lat; ze skfonnoscig do krwawien (np. zwigzang z niedawno przebytym urazem,
niedawno przebytym zabiegiem chirurgicznym, niedawnym lub nawracajacym krwawieniem z przewodu pokarmowego
badz czynna chorobg wrzodowa); o masie ciata <60 kg. U tych pacjentéw nie zaleca sig stosowania dawki podtrzymujacej
10 mg. Nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 5 mg (pét tabletki); przyjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktére
moga zwigkszac ryzyko krwawienia, w tym doustne leki przeciwzakrzepowe, klopidogrel, niesteroidowe leki przeciwza-
palne (NLPZ) oraz leki fibrynolityczne. U pacjentéw z czynnym krwawieniem, u ktérych konieczne jest odwrdcenie dziata-
nia farmakologicznego produktu leczniczego Bewim, moze by¢ pomocne przetoczenie plytek krwi. Nie zaleca sig stoso-
wania produktu leczniczego Bewim u pacjentow w wieku >75 lat. Leczenie mozna rozpocza¢ z zachowaniem ostroznosci
tylko wéwczas, gdy z przeprowadzonej przez lekarza prowadzacego doktadnej analizy korzysci i ryzyka wynika, ze korzysci
zwigzane z zapobieganiem zdarzeniom niedokrwiennym przewyzszajg nad ryzykiem wystapienia cigzkiego krwawienia.
W badaniu klinicznym 3 fazy u tych pacjentow stwierdzono wigksze ryzyko wystgpienia krwawienia, w tym krwawienia ze
skutkiem $miertelnym, w poréwnaniu z pacjentami w wieku ponizej 75 lat. W przypadku rozpoczecia leczenia, nalezy
zastosowa¢ mniejsza dawke podtrzymujaca 5 mg (pét tabletki); nie zaleca sie stosowania dawki podtrzymujacej 10 mg.
Doswiadczenie terapeutyczne dotyczace stosowania prasugrelu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym ze
schytkowa choroba nerek) oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o umiarkowanym nasileniu jest ograniczone.
U tych pacjentow moze wystepowac zwigkszone ryzyko krwawienia, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania prasugrelu u tych pacjentow. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze podczas stosowania prasugrelu
(w skojarzeniu z ASA) tamowanie krwawienia moze trwac diuzej niz zazwyczaj i ze powinni zgtaszac lekarzowi prowadza-
cemu jakiekolwiek niecodzienne krwawienia (miejsce wystapienia krwawienia i czas trwania). Ryzyko krwawieri zwiazane
Z czasem podania dawki nasycajacej u pacjentow z zawatem migsnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI):
W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z NSTEMI (badanie ACCOAST), u ktdrych zaplanowano wykonanie angiogra-
fii naczyn wiencowych w okresie od 2 do 48 godzin po randomizacji, podanie dawki nasycajacej prasugrelu $rednio
4 godziny przed wykonaniem angiografii naczyn wiericowych zwigkszato ryzyko wystapienia ciezkich i niewielkich krwa-
wien okotozabiegowych, w poréwnaniu z ryzykiem po podaniu dawki nasycajacej prasugrelu w czasie PCl. Dlatego
u pacjentéw z UA/NSTEMI, u ktérych angiografia naczyn wiericowych jest wykonywana w ciagu 48 godzin po przyjeciu do
szpitala, dawke nasycajaca nalezy podac w czasie przezskornej interwencji wiericowej (PCI). Leczenie chirurgiczne: Nalezy
doradzi¢ pacjentom, aby informowali lekarzy i stomatologéw o przyjmowaniu prasugrelu przed zaplanowaniem zabiegu
chirurgicznego lub rozpoczgciem stosowania jakiegokolwiek nowego leku. Jesli pacjent ma by¢ poddany planowemu
zabiegowi chirurgicznemu, a dziatanie przeciwptytkowe nie jest pozadane, stosowanie produktu leczniczego Bewim nalezy
przerwac przynajmniej 7 dni przed zabiegiem operacyjnym. W ciagu 7 dni po zaprzestaniu stosowania prasugrelu cze-
sto$¢ wystepowania oraz nasilenie krwawien u pacjentéw poddawanych operacji pomostowania aortalno-wiericowego
(CABG) moze by¢ wieksza (trzykrotnie). Korzysci i zagrozenia zwiazane ze stosowaniem prasugrelu nalezy dokfadnie roz-
wazy¢ w przypadku pacjentow, u ktorych anatomia tetnic wiericowych nie jest znana i moze by¢ konieczne pilne przepro-
wadzenie operacji CABG. Nadwrazliwosc, w tym obrzek naczynioruchowy: Zgtaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci,
w tym obrzeku naczynioruchowego, u pacjentéw otrzymujacych prasugrel, wtaczajac pacjentéw, u ktérych w wywiadzie
wystapita nadwrazliwo$¢ na klopidogrel. Nalezy monitorowac wystgpowanie objawdw nadwrazliwo$ci u pacjentéw uczu-
lonych na pochodne tienopirydyny. Zakizepowa plamica matoptytkowa (ang. Thrombotic Thrombocytopaenic Purpura -
TTP): Zgfaszano wystgpowanie zakrzepowej plamicy matoptytkowej TTP po zastosowaniu prasugrelu. TTP jest powaznym
stanem klinicznym i wymaga natychmiastowego leczenia. Morfina i inne opioidy: U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie
prasugrel i morfing zaobserwowano zmniejszenie skutecznosci prasugrelu. Laktoza: Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zfego wchtaniania glu-
kozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Cigza i laktacja: Nie przeprowadzono badar klinicz-
nych z udziatem kobiet w ciazy lub karmigcych piersia. Ciaza: Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego
szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwéj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy. Poniewaz na
podstawie badan dotyczacych rozrodczosci u zwierzat nie zawsze mozna przewidzie¢ odpowiedz u ludzi, produkt leczniczy
Bewim mozna stosowac¢ u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne
zagrozenie dla ptodu. Karmienie piersia: Nie wiadomo, czy prasugrel przenika do mleka kobiecego. W badaniach na
zwierzetach wykazano, ze prasugrel przenika do mleka samic. Nie zaleca sig stosowania prasugrelu w czasie karmienia
piersia. Plodno$¢: Prasugrel nie wptywat na ptodno$¢ samcdw i samic szczura, ktére otrzymywaly doustnie dawki leku
powodujace ekspozycje nawet 240-krotnie wigksza niz zalecane dobowe dawki podtrzymujace stosowane u ludzi (okre-
Slone w mg/m?). Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczerstwa: Bezpieczerstwo stosowania
U pacjentow z ostrym zespotem wiericowym poddawanych przezskérnej interwencii wiericowej (PCl) byto oceniane w jed-
nym kontrolowanym klopidogrelem badaniu (TRITON), w ktérym 6741 pacjentow byto leczonych prasugrelem (dawka
nasycajaca 60 mg i podtrzymujaca dobowa dawka 10 mg) $rednio przez 14,5 miesiecy (5802 pacjentéw byto leczonych
przez ponad 6 miesigcy, 4136 pacjentéw byto leczonych przez ponad rok). Czgstos¢ odstawienia leku z powodu dziatan
niepozadanych wynosita 7,2% w przypadku prasugrelu i 6,3% w przypadku klopidogrelu. Najczgstszym dziataniem nie-
pozadanym wystepujacym w przypadku stosowania obu lekéw i prowadzacym do przerwania leczenia byto krwawienie
(2,5% dla prasugrelu i 1,4% dla klopidogrelu). Krwawienie: Krwawienia niezwigzane z operacja pomostowania aortalno-
-wiericowego (ang. Non-Coronary Artery Bypass Graft CABG) - W grupie pacjentéw z niestabilna dtawica piersiowa
i zawatem migsnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (UA/NSTEMI) oraz wszystkich pacjentow z ostrym zespotem
wiencowym (ACS) czestos¢ wstepowania ciezkich krwawier wedtug klasyfikacji TIMI niezwigzanych z operacja CABG
z uwzglednieniem przypadkow zagrazajacych zyciu i Smiertelnych byta istotnie statystycznie wigksza w przypadku pacjen-
tow otrzymujacych prasugrel w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi klopidogrel. W grupie pacjentéw z zawatem
miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI) nie obserwowano istotnych réznic. Najczestszym migjscem wyste-
powania samoistnych krwawien byt przewdd pokarmowy (1,7% dla prasugrelu i 1,3% dla klopidogrelu). Krwawienia
wtérne wystepowaly najczesciej w miejscu nakiucia tetnicy (1,3% dla prasugrelu i 1,2% dla klopidogrelu). Krwawienia
niezwigzane z operacja CABG? (% pacjentow):
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Pacjenci w wieku > 75 lat: Czgstos¢ wystepowania cigzkich Iub niewielkich krwawien wedtug klasyfikacji TIMI niezwia-
zanych z operacja CABG:

Wiek Prasugrel 10 mg Klopidogrel 75 mg

275 lat (N=1785)" 9,0% (1,0% $miertelnych) 6,9% (0,1% $miertelnych)

<75 lat (N=11672)* 3,8% (0,2% $miertelnych) 2,9% (0,1% $miertelnych)

<75 lat (N=7180)"* 2,0% (0,1% $miertelnych) @ 1,3% (0,1% $miertelnych)

Prasugrel 5 mg Klopidogrel 75 mg

75 lat (N=2060)"* 2,6% (0,3% $miertelnych) 3,0% (0,5% $miertelnych)

* Badanie TRITON z udzialem pacjentow z ostrym zespolem wiericowym poddanych przezskdrnej interwencji wiericowej (PCl);
** Badanie TRILOGY-ACS z udziatem pacjentow niepoddawanych przezskdrnej interwencji wiericoweyj; * prasugrel 10 mg;
prasugrel 5 mg jezeli masa ciata pacjenta <60 kg

Pacjenci 0 masie ciala < 60 kg: Czgstos¢ wystgpowania cigzkich lub niewielkich krwawien wedtug klasyfikacji TIMI
niezwigzanych z operacja CABG:

Waga Prasugrel 10 mg Klopidogrel 75 mg

<60 kg (N=664)* 10,1% (0% $miertelnych) 6,5% (0,3% $miertelnych)

260 kg (N=12672)* 4,2% (0,3% $miertelnych) 3,3% (0,1% $miertelnych)

>60 kg (N=7845)"" 2,2% (0,2% $miertelnych)? 1,6% (0,2% $miertelnych)

Prasugrel 5 mg Klopidogrel 75 mg

<60kg (N=1391)** 1,4% (0,1% $miertelnych) 2,2% (0,3% $miertelnych)

* Badanie TRITON z udziatem pacjentéw z ostrym zespotem wieficowym poddanych przezskérnej interwencii wiericowej (PCI);
** Badanie TRILOGY-ACS z udziatem pacjentéw niepoddawanych przezskornej interwencji wiercowej; ¢ prasugrel 10 mg;
prasugrel 5 mg jezeli wiek >75 lat

Pacjenci o masie ciata>60 kg i w wieku <75 lat: W grupie pacjentow >60 kg i wieku <75 lat, czgsto$¢ wystgpowania
cigzkich lub niewielkich krwawien, wedtug klasyfikacji TIMI niezwiazanych z operacja CABG wynosi 3,6% dla prasu-
grelu i 2,8% dla klopidogrelu. Czesto$¢ wystgpowania krwawienia zakoriczonego zgonem wynosi 0,2% dla prasu-
grelui0,1% dla klopidogrelu. Krwawienia zwiazane z operacja pomostowania aortalno-wiericowego (CABG): W badaniu
Klinicznym 3 fazy, 437 pacjentéw poddano operacji CABG podczas trwania badania. Czestos¢ wystepowania cigz-
kiego lub niewielkiego krwawienia wedtug klasyfikacji TIMI zwigzanego z operacja CABG wynosita 14,1% w grupie
leczonej prasugrelem i 4,5% w grupie leczonej klopidogrelem. Wigksze ryzyko krwawienia u pacjentéw leczonych
prasugrelem utrzymywato sig do 7 dni od przyjecia ostatniej dawki badanego leku. U pacjentow, ktérzy otrzymali lek
z grupy pochodnych tienopirydyny w ciagu 3 dni przed operacja CABG, czgsto$¢ wystepowania cigzkiego lub nie-
wielkiego krwawienia wedtug klasyfikacji TIMI wynosita 26,7% (u 12 z 45 pacjentéw) w grupie leczonej prasugrelem
w poréwnaniu z 5% (u 3 na 60 pacjentéw) w grupie leczonej klopidogrelem. U pacjentéw, ktdrzy otrzymali ostatnig
dawke leku z grupy pochodnych tienopirydyny w ciagu 4 do 7 dni przed operacja CABG, czgsto$¢ wystepowania
zdarzen zmniejszata sig do 11,3% (u 9 na 80 pacjentéw) w grupie leczonej prasugrelem i 3,4% (u 3 na 89 pacjentéw)
w grupie leczonej klopidogrelem. Powyzej 7 dni po przerwaniu leczenia, czesto$¢ wystgpowania krwawienia zwigza-
nego z operacja CABG byta podobna w obu leczonych grupach. Ryzyko krwawier zwiazane z czasem podania dawki
nasycajacej u pacjentow z zawatem migsnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI): W badaniu klinicznym
7 udziatem pacjentéw z NSTEMI (badanie ACCOAST), w ktérym zaplanowano wykonanie angiografii naczyn wiefco-
wych w okresie od 2 do 48 godzin po randomizacji, u pacjentéw ktérzy otrzymali dawke nasycajaca 30 mg $rednio
4 godziny przed angiografig naczyn wieicowych a nastgpnie dawke nasycajaca 30 mg w czasie PCIl wystepowato
zwigkszone ryzyko okotozabiegowych krwawien niezwigzanych z operacja pomostowania aortalno-wiericowego
(non-CABG). Nie obserwowano zadnych dodatkowych korzysci w poréwnaniu z pacjentami, ktorym podano dawke
nasycajaca 60 mg w czasie przezskdrnej interwencji wiericowej (PCl). Czesto$¢ wstgpowania krwawien wedtug
klasyfikacji TIMI niezwigzanych z operacja CABG w okresie 7 dni przedstawiono ponizej:

Dziatanie niepozadane Prasugrel Prasugrel “Stosowano odpowiednio inne standardowe
terapie. Protokdt badania Klinicznego
Przed angiografia W czasie POl | Pr2ewidywal pryjmowanie przez wszystiich
naczyn wiencowych® | (N=1996) % pacjentow aspiryny i codziennej dawki
(N=2037) % podtrzymujacej prasugrelu.
L . > Krwotok Srddczaszkowy lub kazde inne
TIMI cigzkie krwawienia 1.3 05 Klinicznie jawne krwawienie polaczone ze
zmniejszeniem stezenia hemoglobiny =5 g/dl.
Zagrazajace zyciu® 0,8 0,2
© Krwawienie zagrazajace zyciu stanowi
, podgrupe cigzkich krwawien wedhug klasyfikacji
Zakoficzone zgonem 0.1 00 TIMI | zawiera typy wypunktowane ponizej.
Pacjenci mogli byc Zliczeni w wigcej niz jednym
Objawiowe ICH¢ 00 00 12pdzie.
S o
\ymagajace stosowania 03 02 ICH = krwotok Srdczaszkowy.
lekow dziatajacych
inotropowo dodatnio ¢ Klinicznie jawne krwawienie pofaczone ze
zmniejszeniem stezenia hemoglobiny =3 g/dl,
o - ale <5 g/dl.
Wymagajace interwencji 0,4 0,1
chirurgicznej
Wymagajace przetoczen 0,3 0,1
(>4 jednostek)
TIMI niewielkie krwawienia® | 1,7 0,6

Podsumowanie powikfan krwotocznych oraz dziafan niepozadanych niezwiazanych z krwawieniem w badaniu TRITON

Zdarzenie Wszyscy pacjenci z ACS UA/NSTEMI STEMI lub zgtaszanych spontanicznie wedtug czgstosci wystgpowania. Czesto (= 1/100 do < 1/10): Niedokrwisto$¢, krwiak,
Prasugrel® | Klopidogrel® | Prasugrel | Klopidogrel® | Prasugrel® | Kiopidogrel® krwgwiepie Z nosa, krwotok w obrebie 2qiadka i Jelit,v wysypka, siniak, krwiomocz, krwiak w miejscu nak_%gcial r)aczynia
+ASA +ASA +ASA +ASA +ASA +ASA krwionognego, krwotok w migjscu naklucia, sttuczenie; Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100): nadwrazliwos¢, w ym
(N=6741) | (N=6716) | (N=5001) | (N=4980) | (N=1740) | (N=1736) obrzgk naczynioruchowy, krwotok do oka, krwioplucie, krwotok do przestrzeni zaotrzewnowej, krwotok z odbytu, obecno$¢
— — Swiezej krwi w kale, krwawienie dzigset, krwotok po zabiegu; Rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000): trombocytopenia, krwiak
TIMI cigzkie kwawienia 22 7 22 16 22 20 podskérny; Czestosc nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): zakrzepowa plamica
Zagrazajace zyciu’ 13 08 13 08 12 1,0 matoptytkowa (TTP). W badaniu klinicznym 3 fazy w grupie pacjentow, u ktérych uprzednio wystapit lub nie przemijajacy
Zakorczone zgonem 03 04 03 04 04 04 napad niedokrwienny (TIA) bad? udar, czgstos¢ wystepowania udaru byta nastepujaca:
Objawowe ICH® 03 0,3 0,3 0,3 0,2 0,2 TIA lub udar mézgu w wywiadzie Prasugrel Klopidogrel
Wymagajace stosowania _ o o " o (10 *
lekow dziatajacych 0,3 04 03 04 03 02 Tak (N=518) 6,5% (2,3% ICH") 1,2% (0% ICH*)
inotropowo dodatnio
Wymagalace interwendi 03 Nie (N=13090) 0,9% (0,2% ICH") 1,0% (0,3% ICH*)
AR ! 0,3 0,3 03 0,1 0,2
chirurgicznej
- p *ICH = krwotok Srddczaszkowy.
Wymagajace przetoczen 0,7 05 06 03 08 08
(> 4 jednostek) ! ! ' ! !
™ ok Numer pozwolenia URPLWMiPB: 25028 Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Podmiot
iema'mewwe 16 Kwaw- 2,4 19 23 1,6 2,7 2,6 Odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska Sp. Z 0.0. Ul. Ks. J. Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do
korespondencji: Gedeon Richter Polska Sp. z 0. 0., ul. Franciszka Klimczaka 1, 02 - 797 Warszawa, tel. 22-593-93-
a Glowne dodatkowe zdarzenia zgodne z definicia gruj 00, fax: 22-858-23-90. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z pena informacja medyczna zawarta
wano odpowiednio inne standardowe terapie. ; ¢ Krwotok srddczaszkowy lub kaide inne lewmam w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), znajdujaca sig w: Dziale Medycznym Gedeon Richter Polska
2e zmniejszeniem stezenia hemoglobiny =5 o/dl.: d Krwawienie zagrazajace Zyciu stanowi podarupe ciezkich krwawier wedlug | gp. 7 0.0., Ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. tel.: +48-22-755-06-25; fax: +48-22-755-96-24.
Hasylikacii TIMI | zawiera typy wypunktowane poniZel. Pacienci mogli byc zZiczeni w wigce] niz w jednym rzedzie.. e ICH = | 94-godzinny System Informacji Medycznej oraz zgtaszanie dziatar niepozadanych: +48-22-755-96-48
krwotok Srddczaszkowy.. f Klinicznie jawne krwawienie potaczone ze zmniejszeniem stezenia hemoglobiny =3 g/dl ale <5 g/dl. Adres email: lekalert@grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji: 2019_12_12.



