www lilly.com

Eli Lilly Polska Sp.z0 0
Al. Amii Ludowe;j 14
00-638 Warszawa
Polska

Tel: +48 22 44033 00 Fax: +48 22 440 3553

Warszawa, 01 kwietnia 2011 r.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIP;CZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU Ij]FIENT’® (prasugrel) I ZGLOSZEN DOTYCZACYCH REAKCJI
NADWRAZLIWOSCI, W TYM OBRZEKU NACZYNIORUCHOWEGO

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, firmy Daiichi-Sankyo
oraz Eli Lilly and Company pragna przekaza¢ Panstwu wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Efient.

Podsumowanie

Otrzymano zgloszenia o cigzkich reakcjach nadwrazliwos$ci, w tym obrzekach
naczynioruchowych, ktore wystapity u pacjentow przyjmujacych prasugrel. Niektore
zgloszenia dotyczyly pacjentow, u ktorych wystepowaty wezesniej reakcje nadwrazliwosci
na klopidogrel.

W zwiazku z powyzszym zaktualizowano druki informacyjne dla produktu leczniczego
Efient. Nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:
e W przypadku przepisywania produktu Efient, wazne jest aby poinformowa¢
pacjentow o mozliwym ryzyku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
e Leckarze powinni by¢ $wiadomi potencjalnego ryzyka, w szczegdlnosci wystgpienia
reakcji nadwrazliwosei, w tym obrzeku naczynioruchowego u pacjentdéw, u ktérych
w wywiadzie stwierdzono reakcje nadwrazliwosci na tienopirydyny.
e Nalezy poinformowa¢ pacjentow, aby natychmiast powiadomili lekarza jezeli
wystapia u nich objawy sugerujace nadwrazliwosc¢.

Druki informacyjne dla produktu leczniczego Efient (Charakterystyka Produktu
Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta) zostana zaktualizowane, aby uwzgledni¢ nowe
informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania (zalecenia Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Ludzkich - CHMP, dotyczace zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego - patrz Zatacznik).

Organ rejestrowy: Sad rejonowy dla m. st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Numer KRS: 0000034645, Kapitat Zakfadowy: 10 023 734 PLN, NIP 526-10-12-594, Regon 010741154



Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zgtoszone przypadki opisywaly reakcje, ktore wystepowaly w réznym czasie od
rozpoczecia leczenia - wystapily natychmiast lub w ciagu kilku godzin, lub w czasie do
5-10 dni. Reakcje nadwrazliwosci wystapilty u czesci pacjentow, ktérzy wezesniej nie
przyjmowali klopidogrelu. U innych pacjentow, u ktorych stwierdzono nadwrazliwosé na
klopidogrel, po rozpoczgciu leczenia prasugrelem wystapily obrzeki naczynioruchowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uprzejmie przypominamy o koniecznoéci zgtaszania wszelkich dziatan niepozadanych
potencjalnie zwiazanych ze stosowaniem produktu leczniczego Efient do Wydziatu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych (WMNDPL) Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, faks: 022 492 13 09

Informacje o mozliwosciach kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy
skontaktowac si¢ z dr n. med. Przemystawem Bochenskim, Dyrektorem Dziatu
Medycznego Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 14, 00-638 Warszawa

tel. 022 440 33 73, faks 022 440 35 52

Z wyrazami szacunku,

S o

Dr n. med. Przemystaw Bochenski
Medical & Regulatory Director

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Al. Armii Ludowej 14, 00-638 Warszawa




Zaljcznik: Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4

Nadwrazliwosé, w tym obrzek naczynioruchowy

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci, w tym obrzeku naczynioruchowego, u pacjentéw
otrzymujacych prasugrel, wlaczajac pacjentow, u ktérych w wywiadzie wystapita nadwrazliwosé na
klopidogrel. Nalezy monitorowa¢ wystgpowanie objawéw nadwrazliwosci u pacjentéw uczulonych na
pochodne tienopirydyny (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

b. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepoiadanych

Tabela 2 podsumowuje powiktania krwotoczne oraz dzialania niepozadane niezwiazane z

krwawieniem w badaniu TRITON lub zglaszane spontanicznie wedtug czestosci wystepowania i
zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw. Czgstosc jest zdefiniowana nastepujaco:
Bardzo czegsto (= 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko

(= 1710 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Tabela 2: Powiklania krwotoczne oraz dzialania niepozgdane niezwigzane z krwawieniem

Uklad, narzad Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
nieznana
Zaburzenia krwi i Niedokrwistos$é Trombocytopenia | Zakrzepowa
uktadu chionnego plamica
maloptytkowa
(TTP) - patrz
punkt 4.4
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé, w
immunologicznego tym obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia oka Krwotok do oka
Zaburzenia naczyniowe | Krwiak
Zaburzenia ukladu Krwawienie z Krwioplucie
oddechowego, klatki nosa
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zolqdka i Krwotok w Krwotok do
jelit obrebie zoladkai | przestrzeni
jelit zaotrzewnowej
Krwotok z odbytu
Obecnos¢ swiezej
krwi w kale
Krwawienie dziaset
Zaburzenia skory i Wysypka
tkanki podskornej Siniak
Zaburzenia nerek i drég | Krwiomocz
moczowych
Zaburzenia ogélne i Krwiak w miejscu
stany w miejscu naklucia naczynia
podania krwiono$nego
Krwotok w
miejscu naklucia
Urazy, zatrucia i Sttuczenie Krwotok po Krwiak
powikiania po zabiegu podskorny

zabiegach




