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Efient T0 mgq, 28 tabletek powlekanych
Nasza cena: 81,05 zt

Opis stownikowy

Dawka T10MG

Opakowanie *28

Postac TABL.POWL.

Producent DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH NIEMCY
[DE]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja PRASUGRELUM

czynna

Opis produktu

Opis
Efient 10 mg, 28 tabletek powlekanych

Wskazania do stosowania

Efient w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA) jest wskazany w celu zapobiegania
zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentéw z ostrymi zespotami wiericowymi

(1. niestabilng dtawica piersiowg, zawatem miesgnia sercowego bez uniesienia odcinka ST
[UA/NSTEMI] lub zawatem miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST [STEMI]) poddawanych
pierwotnej lub odroczonej przezskornej interwencji wiencowej (ang. PCI).

Dawkowanie
Dorosli

Leczenie produktem Efient nalezy rozpocza¢ od podania pojedynczej dawki nasycajacej 60 mg i

kontynuowac leczenie dawkg 10 mg podawang raz na dobe. U pacjentéw z niestabilng dtawica

piersiowg, zawatem miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (UA/NSTEMI), u ktérych

angiografia naczyn wiericowych jest wykonywana w ciggu 48 godzin po przyjeciu do szpitala, dawke

nasycajgca nalezy podac¢ wytgcznie w czasie przezskérnej interwencji wiericowej (PCl). Pacjenci leczeni produktem Efient powinni
rowniez przyjmowac codziennie ASA (w dawce od 75 mg do 325 mg).

U pacjentéw z ostrym zespotem wiericowym poddanych przezskérnej interwencji wiericowej (PCI),

przedwczesne przerwanie podawania jakiegokolwiek leku przeciwptytkowego, w tym produktu Efient, moze zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia zakrzepicy, zawatu miesnia sercowego lub zgonu zwigzanego z chorobg podstawowa. Zaleca sie kontynuowanie leczenia
do 12 miesiecy, chyba Ze przerwanie stosowania produktu Efient jest wskazane ze wzgledéw klinicznych.
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Pacjenci w wieku > 75 lat

Nie zaleca sie stosowania produktu Efient u pacjentéw w wieku = 75 lat. Leczenie mozna rozpoczgé

jedynie po przeprowadzeniu doktadnej analizy korzysci i ryzyka przez lekarza prowadzacego. Jesli produkt Efient stosowany jest w tej
grupie wiekowej, nalezy podac¢ pojedynczg dawke nasycajgca 60 mg i kontynuowad leczenie mniejsza dawka podtrzymujacg 5 mg.
Pacjenci w wieku > 75 lat wykazujg zwiekszong wrazliwos¢ na krwawienia i wiekszg ekspozycje na aktywny metabolit

prasugrelu.

Pacjenci o masie ciata < 60 kg

Leczenie produktem Efient nalezy rozpocza¢ od podania pojedynczej dawki nasycajacej 60 mq i

kontynuowac leczenie dawkg 5 mg podawana raz na dobe. Nie zaleca sie stosowania dawki

podtrzymujacej 10 mg. Jest to spowodowane zwiekszong ekspozycje na aktywny metabolit prasugrelu i zwiekszone ryzyko wystgpienia
krwawienia w przypadku stosowania dawki 10 mg raz na dobe u pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 60 kg w poréwnaniu z
pacjentami o0 masie ciata = 60 kg.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest konieczna zmiana dawkowania produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym ze schytkowa chorobg nerek
(patrz punkt 5.2). Do$wiadczenie terapeutyczne u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Nie jest konieczna zmiana dawkowania produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o

tagodnym lub umiarkowanym nasileniu (stopnia A i B w klasyfikacji Child-Pugh).

Doswiadczenie terapeutyczne u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o tagodnym lub

umiarkowanym nasileniu jest ograniczone. Stosowanie produktu Efient u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia
C w klasyfikacji Child-Pugh) jest przeciwwskazane.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Efient u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Dostepne sg ograniczone dane dotyczace dzieci z anemig sierpowata.

Sposdb podawania

Do stosowania doustnego. Efient moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw. Podanie na czczo
dawki nasycajacej prasugrelu 60 mg moze spowodowac szybsze uzyskanie poczatku dziatania
produktu. Nie nalezy kruszy¢ lub dzieli¢ tabletki.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Czynne patologiczne krwawienie.

Udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack - TIA) w wywiadzie.
Ciezka niewydolnos$¢ watroby (stopnia C w klasyfikacji Child-Pugh).

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Ryzyko krwawien
W badaniu klinicznym 3 fazy (TRITON) gtéwnymi kryteriami wytgczenia byty: zwiekszone ryzyko

krwawienia, niedokrwistos$¢, matoptytkowosé, patologiczne zmiany wewnatrzczaszkowe stwierdzone
w wywiadzie. U pacjentéw z ostrymi zespotami wiericowymi poddawanych PCl przyjmujacych Efient
i ASA obserwowano zwiekszone ryzyko wystapienia powiktan krwotocznych klasyfikowanych wg
skali TIMI jako ciezkie i niewielkie krwawienia. Dlatego stosowanie produktu Efient u pacjentow ze
zwiekszonym ryzykiem krwawienia nalezy rozwazac jedynie w sytuacji, jesli uzna sie, ze korzysci
wynikajgce z zapobiegania zdarzeniom niedokrwiennym przewyzszajg nad ryzykiem wystgpienia
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ciezkiego krwawienia. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow:

e w wieku = 75 lat (patrz ponizej).

e ze sktonnoscig do krwawien (np. zwigzang z niedawno przebytym urazem, niedawno przebytym zabiegiem chirurgicznym,
niedawnym lub nawracajgcym krwawieniem z przewodu
pokarmowego badz czynng chorobg wrzodowa).

* 0 masie ciafa < 60 kg. U tych pacjentéw nie zaleca sie stosowania dawki podtrzymujacej 10 mg. Nalezy stosowac¢ dawke
podtrzymujgca 5 mag.

* przyjmujgcych jednoczesnie produkty lecznicze, ktére moga zwiekszac ryzyko krwawienia, w
tym doustne leki przeciwzakrzepowe, klopidogrel, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
oraz leki fibrynolityczne.

U pacjentéw z czynnym krwawieniem, u ktérych konieczne jest odwrécenie dziatania
farmakologicznego produktu Efient, mozne by¢ pomocne przetoczenie ptytek krwi.

Nie zaleca sie stosowania produktu Efient u pacjentéw w wieku > 75 lat. Leczenie mozna rozpoczgé z
zachowaniem ostroznosci tylko wéwczas, gdy z przeprowadzonej przez lekarza prowadzgcego
doktadnej analizy korzysci i ryzyka wynika, ze korzysci zwigzane z zapobieganiem zdarzeniom
niedokrwiennym przewyzszajg nad ryzykiem wystapienia ciezkiego krwawienia. W badaniu
klinicznym 3 fazy u tych pacjentéw stwierdzono wieksze ryzyko wystagpienia krwawienia, w tym
krwawienia ze skutkiem $miertelnym, w poréwnaniu z pacjentami w wieku ponizej 75 lat.

W przypadku rozpoczecia leczenia, nalezy zastosowac¢ mniejszg dawke podtrzymujaca 5 mg; nie
zaleca sie stosowania dawki podtrzymujgcej 10 mg.

Doswiadczenie terapeutyczne dotyczace stosowania prasugrelu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym ze schytkowg
chorobg nerek) oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o umiarkowanym nasileniu jest ograniczone. U tych pacjentéw moze
wystepowad zwiekszone ryzyko krwawienia, dlatego nalezy zachowac ostrozno$é w przypadku stosowania prasugrelu u tych
pacjentéw.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze podczas stosowania prasugrelu (w skojarzeniu z ASA)
tamowanie krwawienia moze trwac dtuzej niz zazwyczaj i ze powinni zgtaszac lekarzowi
prowadzgcemu jakiekolwiek niecodzienne krwawienia (miejsce wystgpienia krwawienia i czas
trwania).

Ryzyko krwawier zwigzane z czasem podania dawki nhasycajgcej u pacjentéw z zawatem mie$nia sercowego bez uniesienia odcinka
ST (NSTEMI

W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z NSTEMI (badanie ACCOAST), u ktérych

zaplanowano wykonanie angiografii naczyn wiencowych w okresie od 2 do 48 godzin po

randomizacji, podanie dawki nasycajacej prasugrelu srednio 4 godziny przed wykonaniem angiografii

naczyn wiencowych zwiekszato ryzyko wystgpienia ciezkich i niewielkich krwawien

okotozabiegowych, w poréwnaniu z ryzykiem po podaniu dawki nasycajgcej prasugrelu w czasie PCI.

Dlatego u pacjentéw z UA/NSTEMI, u ktérych angiografia naczyn wiericowych jest wykonywana w

ciggu 48 godzin po przyjeciu do szpitala, dawke nasycajacg nalezy poda¢ w czasie przezskornej

interwencji wiencowej (PClI).

Leczenie chirurgiczne

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby informowali lekarzy i stomatologéw o przyjmowaniu prasugrelu

przed zaplanowaniem zabiegu chirurgicznego lub rozpoczeciem stosowania jakiegokolwiek nowego

leku. Jesli pacjent ma by¢ poddany planowemu zabiegowi chirurgicznemu, a dziatanie

przeciwptytkowe nie jest pozgdane, stosowanie produktu Efient nalezy przerwaé przynajmniej 7 dni

przed zabiegiem operacyjnym. W ciggu 7 dni po zaprzestaniu stosowania prasugrelu czestos¢

wystepowania oraz nasilenie krwawien u pacjentéw poddawanych operacji pomostowania

aortalno-wiercowego (CABG) moze by¢ wieksza (trzykrotnie). Korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem prasugrelu nalezy
doktadnie rozwazy¢ w przypadku pacjentdw, u ktérych anatomia tetnic wiericowych nie jest znana i moze by¢ konieczne pilne
przeprowadzenie operacji CABG.

Nadwrazliwo$é¢, w tym obrzek naczynioruchowy
Zgtaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci, w tym obrzeku naczynioruchowego, u pacjentow
otrzymujacych prasugrel, wtgczajac pacjentdw, u ktérych w wywiadzie wystgpita nadwrazliwosé na
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klopidogrel. Nalezy monitorowac¢ wystepowanie objawdw nadwrazliwosci u pacjentéw uczulonych na
pochodne tienopirydyny.

Zakrzepowa plamica matoptytkowa (ang. Thrombotic Thrombocytopaenic Purpura - TTP)
Zgtaszano wystepowanie zakrzepowej plamicy matoptytkowej TTP po zastosowaniu prasugrelu. TTP
jest powaznym stanem klinicznym i wymaga natychmiastowego leczenia.

Laktoza i s6d

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Morfina i inne opioidy
U pacjentéw otrzymujgcych jednoczesnie prasugrel i morfine zaobserwowano zmniejszenie
skutecznosci prasugrelu

Wptyw na ptodnosg, cigze i laktacje
Nie przeprowadzono badan z udziatem kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.
Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Poniewaz na podstawie badan dotyczacych rozrodczosci u zwierzat nie zawsze mozna przewidzie¢

odpowiedz u ludzi, produkt Efient mozna stosowac u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane
korzysci dla matki przewyzszajg potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy prasugrel przenika do mleka kobiecego. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze
prasugrel przenika do mleka samic. Nie zaleca sie stosowania prasugrelu w czasie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Prasugrel nie wptywat na ptodnos¢ samcow i samic szczura, ktére otrzymywaty doustnie dawki leku

powodujgce ekspozycje nawet 240-krotnie wiekszg niz zalecane dobowe dawki podtrzymujace
stosowane u ludzi (okreslone w mg/m2).

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie nalezy oczekiwac aby prasugrel miat jakikolwiek lub znaczacy wptyw na zdoIno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Mozliwe dziatania niepozadane
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Efient to: niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych),
krwiak (gromadzenie krwi pod skérg lub w miesniach), krwawienie z nosa, krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienie z zotadka

lub jelit), wysypka, krwiomocz (krew w moczu), krwawienie z miejsc wkitu¢, powstawanie krwiakéw i zasinien w miejscu wktucia.

Petny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Efient znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Nalezy informowac lekarzy i stomatologéw o przyjmowaniu prasugrelu przed zaplanowaniem zabiegu chirurgicznego lub rozpoczeciem
stosowania jakiegokolwiek nowego leku.
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Podmiot odpowiedzialny

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstrasse 48

81379 Monachium

Niemcy

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki

dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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