FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Efient

5 mgq filmdragerade tabletter/10 mg filmdragerade tabletter
prasugrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Efient ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Efient

3. Hur du tar Efient

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Efient ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Efient ar och vad det anvands for

Efient, som innehaller den aktiva substansen prasugrel, tillhér en grupp lakemedel som kallas
trombocythammande medel. Trombocyter ar mycket sma celler i blodet. D3 ett blodkarl ar skadat, till
exempel vid skarsar, klumpar trombocyterna ihop sig for att bilda en blodpropp (koagel). Darfor ar
trombocyter nddvandiga for att stoppa blédning. Om blodproppar bildas i ett aderforkalkat blodkarl, som till
exempel en artar, kan de bli mycket farliga eftersom de kan stanga av blodférsérjningen och kan orsaka en
hjartattack (hjartinfarkt), slaganfall eller dod. Blodproppar i artarer (blodkarl) som forser hjartat med blod
kan ocksa minska blodtillforseln och orsaka instabil angina (karlkramp).

Efient forhindrar att trombocyterna klumpar ihop sig och minskar pa sa satt risken for att en blodpropp
bildas.

Du har fatt Efient eftersom du redan haft en hjartattack eller har instabil angina och har blivit behandlad
med en metod som Gppnar tilltdppta artérer i hjartat. Du kan ocksa ha fatt en eller flera stentar insatta for
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att halla 6ppen en tilltappt eller trdng artar som forser hjartat med blod. Efient minskar risken for att du ska
fa en ny hjartattack eller slaganfall eller att do till f6ljd av en blodpropp i blodkarlen. Lakaren har ocksa
forskrivit att du ska ta acetylsalicylsyra, som ar ett annat trombocythdmmande medel.

2. Vad du behover veta innan du tar Efient

Ta inte Efient

om du ar allergisk mot prasugrel eller ndgot annat innehallsdmne i detta |akemedel (anges i avsnitt

6). En allergisk reaktion yttrar sig som utslag pa huden, kldda, svullnad i ansikte eller |appar eller
andfaddhet. Om detta har hant dig, kontakta omedelbart din lakare.

om du har nagon sjukdom som orsakar blodning till exempel blédning fran mage eller tarm.
om du ndgon gang haft slaganfall eller transitorisk ischemisk attack (TIA).
om du har allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

® Innan du tar Efient:

Tala med lakare innan du tar Efient.

Tala om for din lakare innan du tar Efient om ndgot av nedanstdende passar in pa dig:

om du har en ékad risk for blédning till exempel:

ar 75 ar eller aldre. Din lakare ska forskriva en daglig dos pa 5 mg eftersom risken for blédning
ar storre hos patienter 6ver 75 ar.

en nyligen intraffad, allvarlig skada.

nyligen genomgatt operation (inklusive vissa tandkirurgiska ingrepp).

nyligen intraffad eller dterkommande blddning fran mage eller tarm (t ex magsar, polyper i
tjocktarmen).

kroppsvikt under 60 kg. Din lakare ska forskriva en daglig dos pa 5 mg om du vager mindre an
60 kg.

njursjukdom eller leverproblem som inte anses som allvarliga.

tar vissa typer av ldkemedel (se "Andra lakemedel och Efient” nedan).

planerad operation (inklusive vissa tandkirurgiska ingrepp) inom de narmaste sju dagarna. Din
lakare kan vilja att du slutar ta Efient tillfalligt pa grund av risken fér blodning.

om du har haft allergiska reaktioner (6verkanslighet) mot klopidogrel eller nagot annat

trombocythdmmande medel bér du tala om det for din lakare innan du pabdérjar behandling med
Efient. Om du tar Efient och upplever allergiska reaktioner som till exempel utslag, klada, svullet
ansikte, svullna lappar eller andningssvarigheter bor du informera din lakare omedelbart.

® Nar du tar Efient:

Du bor informera din Iakare omedelbart om du far en sjukdom som kallas trombotisk trombocytopen
purpura (eller TTP) som medfor feber och blédningar under huden som yttrar sig som réda knappnalsstora
prickar, med eller utan oférklarlig extrem trétthet, férvirring, gulfargning av hud eller égon (gulsot) (se
avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
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Efient far inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Efient

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana, kosttillskott och naturlakemedel.

Sarskilt viktigt ar det att tala om fér lakaren om du behandlas med:

klopidogrel (ett trombocythammande medel)

warfarin (medel mot koagulation)

icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel for smarta och feber (som t ex ibuprofen, naproxen,
etoricoxib).

Om dessa lakemedel intas tillsammans med Efient kan de 6ka risken for blédning.
Beréatta for din l1akare om du tar morfin eller andra opioider (fér behandling av svar smarta).
Ta endast sadana lakemedel tillsammans med Efient, som din lakare sagt att du kan anvanda.

Graviditet och amning

Tala om for din ldkare om du blir gravid eller férsdker bli gravid under tiden du tar Efient. Du ska anvanda
Efient endast efter att ha diskuterat med din lakare méjliga férdelar for dig och eventuella risker for fostret.
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta Idakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Efient paverkar kérformaga eller anvandning av maskiner.

Efient innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Efient

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vanlig dos ar 10 mg en gang om dagen. Du kommer att pabérja behandlingen med en engangsdos pa
60 mg. Om du vager mindre an 60 kg eller ar aldre &n 75 ar ar dosen 5 mg Efient per dag.
Din lakare kommer aven att tala om att du ska ta acetylsalicylsyra och hur stor dos du ska ta (vanligen

mellan 75 mg och 325 mg dagligen).

Du kan ta Efient oberoende av maltid. Ta dosen vid ungefar samma tid varje dag. Bryt eller krossa inte
tabletterna.

Det ar viktigt att tala om for din lakare, tandlakare och apotekspersonal att du tar Efient.
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Om du har tagit fér stor mangd av Efient

Kontakta din lakare eller sjukhus omedelbart, eftersom det finns risk for svar blédning. Visa lakaren din
férpackning av Efient.

Om du har glomt att ta Efient

Om du har glémt att ta din dagliga dos, ta Efient nar du kommer pa det. Om du inte har kommit ihdg att ta
Efient pa hela dagen, ta da bara den vanliga dosen nasta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér
glémd dos. Du kan kontrollera vilken dag du sist tog en tablett pa blisterférpackningen (galler
forpackningsstorlek 14, 28, 56, 84, och 98) dar veckans dagar finns markerade.

Om du slutar att ta Efient

Avbryt inte behandlingen med Efient utan att radfraga din lakare, om du slutar ta Efient for tidigt ar risken
for att du ska fa en hjartattack storre.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Kontaka din Idkare omedelbart om du observerar nagot av féljande:

® PI6tslig kanselloshet eller svaghet i arm, ben eller ansikte, speciellt om endast ena sidan av kroppen
drabbas
PI6tslig forvirring, svarigheter att tala eller férstd andra
Plotsliga svarigheter att ga eller halla balansen eller koordinationssvarigheter
Plotslig yrsel eller plétslig stark huvudvark utan ndgon kand anledning.

Alla de ovan angivna reaktionerna kan vara tecken pa ett slaganfall (stroke). Stroke ar en mindre vanlig
biverkning av Efient hos patienter som aldrig har haft stroke eller transitorisk ischemisk attack (TIA).

Du ska ocksa kontakta din lakare omedelbart om du observerar nagot av foljande:

® Feber och blédningar under huden som yttrar sig som réda knappnalsstora prickar, med eller utan
oférklarlig extrem trétthet, forvirring, gulfargning av hud eller égon (gulsot) (se avsnitt 2 "Vad du
behéver veta innan du tar Efient”).

® Utslag, klada eller svullet ansikte, svullna lappar, svullen tunga eller andningssvarigheter. Detta kan
vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (se avsnitt 2 “Vad du behéver veta innan du tar Efient”).

Tala snarast om for din lakare om du observerar nagot av féljande:

® Blod i urinen
® Bl6dning fran andtarmen, blod i avforingen eller svart avféring
® Blodning som inte gar att stoppa till exempel fran ett skarsar

Alla de ovan angivna reaktionerna kan vara tecken pa blédning som ar den vanligaste biverkningen av
Efient. Allvarlig blédning kan vara livshotande, men ar mindre vanlig.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvédndare)
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Blddning under huden vid ett injektionsstalle, eller i en muskel som ger svullnad (hematom)
Lagt varde pa hemoglobin eller antal réda blodkroppar (anemi)
Blamarken.

® Blodning fran mage eller tarm

® BI6dning fran kanylens insticksstalle

® Nasblédning

® Hudutslag

® Sma réda bldmarken pa huden (ekkymos)
® Blod i urinen

[ J

[ J

[ J

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvédndare)

Allergiska reaktioner (utslag, klada, svullna lappar/tunga eller andningssvarigheter)
Spontan blédning fran d6ga, andtarm, tandkétt eller i buken omkring de inre organen
Bl6dning efter operation

Blodig upphostning

Blod i avféring.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvéndare)

® | 4gt antal réda blodkroppar
® BI6dning under huden som ger svullnad (subkutant hematom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Efient ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och pa ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Luft- och fuktkansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar prasugrel.
Efient 10 mg: En tablett innehaller 10 mg prasugrel (som hydroklorid).
Efient 5 mg: En tablett innehaller 5 mg prasugrel (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallinsk cellulosa, mannitol (E421), kroskarmellosnatrium, hypromellos
(E464), magnesiumstearat, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin (E1518), réd jarnoxid (endast 10
mg tablett) (E172), gul jarnoxid (E172) och talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Efient 10 mg: tabletten &r beige och sexkantig med 10 MG” praglat pa ena sidan och "4759” pa den andra.
Efient 5 mg: tabletten ar gul och sexkantig med "5 MG” praglat pa ena sidan och "4760” pa den andra.

Efient finns tillganglig i féljande forpackningar: 14, 28, 30, 30 (x1), 56, 84, 90 (x1) och 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

SUBSTIPHARM
24 rue Erlanger
75016 Paris
Frankrike

Tillverkare

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Kurantis ApS
Tel:+45 33 60 89 88

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel godkandes senast den 1 oktober 2020
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