Indleegsseddel: Information til brugeren

Efient 10 mg filmovertrukne tabletter
Efient 5 mg filmovertrukne tabletter
prasugrel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- La&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Efient
Sadan skal du tage Efient

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1.  Virkning og anvendelse

Efient indeholder det aktive stof prasugrel og tilhgrer en medicingruppe, som kaldes blodfortyndende
medicin. Blodplader er meget sma bestanddele, som cirkulerer i blodet. Nar en blodare bliver
beskadiget, for eksempel hvis der skares i den, klumper blodpladerne sammen for at hjelpe til med at
danne en klump af blod, ogsa kaldet en blodprop. Blodpladerne er derfor ngdvendige som hjelp til at
standse blgdning. Hvis blodproppen dannes inden i en forkalket blodare for eksempel en pulsare, kan
den veere meget farlig, da den kan afskaere blodforsyningen og forarsage et hjerteanfald
(myokardieinfarkt), slagtilfeelde eller ded. Blodpropper i de blodarer, som farer blod til hjertet, kan
ogsa nedsatte blodtilfarslen og forarsage ustabil hjertekrampe (angina pectoris, som er alvorlige
smerter i brystet).

Efient hemmer sammenklumpningen af blodpladerne, og dermed nedseattes muligheden for dannelse
af en blodprop.

Efient er blevet ordineret til dig, fordi du allerede har haft et hjerteanfald eller ustabil hjertekrampe og
faet en behandling for at abne blokerede blodarer i hjertet. Du har maske ogsa faet en eller flere stents
indsat for at holde en blokeret eller forsnavret blodare, som forsyner hjertet med blod, aben. Efient
nedsztter risikoen for, at du far yderligere hjerteanfald, et slagtilfeelde eller der af en af disse
handelser, som skyldes forkalkede blodarer. Din laege vil ogsa give dig acetylsalicylsyre (f.eks
Aspirin), som er en anden blodfortyndende medicin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Efient

Tag ikke Efient

- Hvis du er allergisk over for prasugrel eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
En allergisk reaktion kan kendes pa hududslat, klge, haevelse af ansigtet, haevede leber eller
stakandethed. Fortal det omgaende til din leege, hvis det sker for dig.

- Hvis du har en sygdom, som kan forarsage bledning, f.eks. blgdning fra din mave eller tarm.

- Hvis du pa et tidligere tidspunkt har haft et slagtilfeelde eller et forbigaende tilfelde af
sammentraekning af blodarer (iskemisk tilfelde/TIA).

- hvis du lider af en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
o For du tager Efient:
Kontakt legen, for du tager Efient.

Kontakt legen eller apoteketspersonalet, far du tager Efient, hvis nogen af nedennzvnte situationer
gelder for dig:

e Hvis du har en gget risiko for blgdning, for eksempel fordi:

- du er 75 ar eller @ldre. Din leege ber ordinere en daglig dosis pa 5 mg, da der er en
starre risiko for blgdning hos patienter, der er &ldre end 75 ar,

- du for nylig har haft en alvorlig kvastelse,

- du for nylig har faet foretaget et kirurgisk indgreb (herunder visse tandoperationer),

- du for nylig har haft eller har gentagen blgdning fra maven eller tarmen (f.eks. mavesar
eller polypper i tyktarmen),

- du vejer mindre end 60 kg. Din laeege bgr ordinere en daglig dosis pa 5 mg Efient, hvis
din veegt er under 60 kg,

- du har en nyresygdom eller moderate leverproblemer,

- du tager visse typer medicin (se ”Brug af anden medicin sammen med Efient”
nedenunder),

- der er planlagt et kirurgisk indgreb (herunder visse tandoperationer) inden for de naste
7 dage. Din laege vil bede dig stoppe med at tage Efient midlertidigt pa grund af gget
risiko for blgdning.

e Hvis du har haft allergiske reaktioner (overfalsomhed) over for clopidogrel eller andre
blodfortyndende midler, skal du forteelle det til din leege, inden du pabegynder behandling
med Efient. Hvis du tager Efient og derefter far allergiske reaktioner, som kendetegnes ved
udsleat, klge, haevelser i ansigtet, opsvulmede leber eller stakandethed, skal du omgaende
forteelle det til din laege.

o Mens du tager Efient:

Du skal omgaende fortelle din lzege, hvis du udvikler en tilstand kaldet trombotisk trombocytopenisk
purpura (TTP), som viser sig ved feber og bla marker eller rade nalespidslignende pletter, og som kan
veere forbundet med uforklarlig, voldsom traethed, forvirring og gulfarvning af hud og gjne (gulsot) (se
afsnit 4 ”Bivirkninger”).

Bgrn og unge
Efient ma ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar.



Brug af anden medicin sammen med Efient

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er iseer vigtigt at forteelle din leege, hvis du behandles med:
o clopidogrel (et blodfortyndende middel),
e warfarin (forhindrer blodet i at starkne),
o et ikke-steroidt antiinflammatorisk middel (sdsom ibuprofen, naproxen og etoricoxib) mod
smerte og feber.
Huvis disse leegemidler tages sammen med Efient, kan de gge risikoen for blgdning.

Forteel din laege, hvis du tager morfin eller andre opioider (til behandling af steerke smerter).
Tag kun anden medicin, mens du far Efient, hvis din leege siger, at du kan.

Graviditet, amning

Fortael det til din leege, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, mens du tager Efient.

Du ma kun tage Efient, hvis du har talt med din l&ege om de mulige fordele og enhver eventuel risiko
for dit ufgdte barn.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Efient pavirker evnen til at kare eller betjene maskiner.

Efient indeholder lactose og natrium
Kontakt lzegen, far du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Efient

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den sedvanlige dosis er 10 mg dagligt. Du vil begynde behandlingen med en enkelt dosis pa 60 mg.
Hvis du vejer mindre end 60 kg eller er over 75 ar, er daglig dosis 5 mg Efient.

Din leege vil ligeledes sige, at du skal tage acetylsalicylsyre samt forteelle dig den ngjagtige dosis, du
skal tage (seedvanligvis mellem 75 mg og 325 mg dagligt).

Du kan tage Efient med eller uden mad. Tag din dosis pa omtrent samme tid hver dag. Tabletten ma
ikke knaekkes eller knuses.

Det er vigtigt, at du fortaller din leege, tandlaege og pa apoteket, at du tager Efient.
Hvis du har taget for meget Efient

Kontakt din leege eller skadestuen gjeblikkeligt pa grund af den ggede blgdningsrisiko. Du bar vise
leegen pakken med Efient.



Hvis du har glemt at tage Efient

Hvis du glemmer at tage din daglige dosis, sa tag Efient, sa snart du husker det. Hvis du glemmer din
dosis en hel dag, sa vent til naste dag og tag den sedvanlige dosis af Efient. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Pa pakninger med 14, 28, 56, 84 og 98 tabletter kan du se hvilken dag, du sidst tog en Efient ved at se
pa kalenderen, som er trykt pa blisterpakningen.

Hvis du holder op med at tage Efient
Du ma ikke holde op med at tage Efient uden farst at have kontaktet din leege. Hvis du stopper for
tidligt med at tage Efient, kan du have hgjere risiko for at fa et hjerteanfald.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din leege omgaende, hvis du oplever noget af falgende:

e Pludselig falelseslashed eller svaghed i arme, ben eller ansigt, serligt hvis det

kun er i den ene side af kroppen.

e Pludselig forvirring, talebesveer eller sveert ved at forsta andre.

e Pludseligt besvaer med at ga eller problemer med balance og koordination.

e Pludselig svimmelhed eller pludselig, voldsom hovedpine af ukendt arsag.
Alt det ovennavnte kan vaere tegn pa et slagtilfeelde. Slagtilfelde er en ikke almindelig bivirkning ved
Efient hos patienter, som ikke tidligere har haft et slagtilfeelde eller et forbigaende tilfelde af
sammentraekning af blodarer (iskaemisk tilfelde/TIA).

Du skal ogsa omgéaende kontakte din laege, hvis du oplever noget af fglgende:

e Feber og bld merker eller rade nalespidslignende pletter, evt. med samtidig uforklarlig,
voldsom traethed, forvirring og gulfarvning af hud og ajne (gulsot) (se afsnit 2 ”Det skal du
vide, for du begynder at tage Efient”).

e Udslat, klge, havelser i ansigtet, opsvulmede leber/tunge eller stakandethed. Dette kan veere
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (se afsnit 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage
Efient”).

Forteel det omgaende til din leege, hvis du oplever noget af falgende:
o Blod i urinen.
o Bladning fra endetarmen, blod i din affaring eller sort affering.
o Ukontrolleret blgdning fra for eksempel et snitsar.

Alt det ovennavnte kan vaere tegn pa blgdning, den mest almindelige bivirkning ved Efient. Selvom
det ikke er almindeligt, kan voldsom blgdning veere livstruende.

Almindelige bivirkninger (sker for op til 1 ud af 10 patienter)
e Blagdning i mave eller tarm
Blagdning fra et kanyleindstikssted
Naseblod
Hududslet
Sma rgde pletter i huden (ekkymoser)
Blod i urinen
Haematom (blgdning under huden pa et injektionssted eller i en muskel, som forarsager
haevelse)
Lav heemoglobinveerdi eller antal rgde blodlegemer (blodmangel)
e BIa marker



Ikke almindelige bivirkninger (sker for op til 1 ud af 100 patienter)

Allergisk reaktion (udslat, klge, opsvulmede laeber/tunge eller stakandethed)

Spontan blgdning fra gjne, endetarm, tandked eller i bughulen omkring de indre organer
Blagdning efter en operation

Hoster blod op

Blod i affgringen

Sjeeldne bivirkninger (sker for op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Lavt antal blodplader
e Haematomer under huden (blgdning under huden som forarsager havelse)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod luft og fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Efient indeholder:

- Aktivt stof: prasugrel.
Efient 10 mg: Hver tablet indeholder 10 mg prasugrel (som hydrochlorid).
Efient 5 mg: Hver tablet indeholder 5 mg prasugrel (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:
Mikrokrystallinsk cellulose, mannitol (E421), croscarmellosenatrium, hypromellose (E464),
magnesiumstearat, lactosemonohydrat, titandioxid (E171), triacetin (E1518), red jernoxid (kun
10 mg tabletter), (E172), gul jernoxid (E172) og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser
Efient 10 mg: Tabletterne er beige med form som en aflang sekskant, preeget med ”10 MG” pa den ene
side og 74759 pa den anden.

Efient 5 mg: Tabletterne er gule med form som en aflang sekskant, praeget med 5 MG” pa den ene
side og 74760 pa den anden.



Efient findes i pakninger med 14, 28, 30, 30 (x1), 56, 84, 90 (x1) og 98 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Minchen

Tyskland

Fremstiller:

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +45 (0) 88 44 45 45

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 10/2020
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/

