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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS ZU EFIENT® (Prasugrel) UND
BERICHTEN VON UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN
EINSCHLIESSLICH ANGIOODEMEN

Efient® 5mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/08/503/001-007
Efient® 10mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/08/503/008-014
Zulassungsinhaber: Lilly

Wirksamer Bestandteil: Prasugrel

Efient® ist in Kombination mit Acetylsalicylsaure (ASS) angezeigt zur Pravention
atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom (d. h. instabiler
Angina pectoris, Nicht-ST- (Strecken-)Hebungsinfarkt [UA/ NSTEMI] oder ST- (Strecken-)
Hebungsinfarkt [STEMI]) mit priméarer oder verzdgerter perkutaner Koronarintervention (PCI).

Es wurde berichtet, dass es bei mit Prasugrel behandelten Patienten zu schwerwiegenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich Angioddemen, kam. Einige dieser Berichte
betreffen Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen unter Clopidogrel in der Anamnese.

Bitte beachten Sie die folgenden Empfehlungen:

e Wenn Sie Efient verschreiben, ist es wichtig, dass Sie die Patienten Uber das potentielle
Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion informieren.

e Bitte beachten Sie besonders das mdgliche Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion,
einschlieBlich Angioédemen, bei Patienten mit anamnestisch bekannter
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Thienopyridine.

¢ Bitte fordern Sie die Patienten auf, sofort einen Arzt zu kontaktieren, wenn sich Symptome
zeigen, die auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion hinweisen.

Die Fach- und Gebrauchsinformation wurde entsprechend aktualisiert.
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Weitere Informationen zu diesen Sicherheitsbedenken

In den vorliegenden Fallberichten traten die Ereignisse innerhalb eines variablen Zeitfensters auf.
In einigen Fallen kam es sofort zu Reaktionen, in anderen nach einigen Stunden oder erst nach 5
bis 10 Tagen. Einige Patienten ohne Vorbehandlung mit Clopidogrel zeigten
Uberempfindlichkeitsreaktionen, andere Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit auf
Clopidogrel wurden auf Prasugrel umgestellt, und entwickelten in der Folge Angiotdeme.

Der Zulassungsinhaber hat alle Anwender in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Efient® dem Bundesamt
far Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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