EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/886716/2022
EMEA/H/C/001143

DuoPlavin (klopidogrel / kyselina acetylsalicylova)

Prehled pro pripravek DuoPlavin a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek DuoPlavin a k cemu se pouziva?

DuoPlavin je 1é¢&ivy pripravek pouzivany k prevenci potiZi zplisobenych krevnimi srazeninami a
kornaténim tepen, jako je infarkt myokardu (srdecni zachvat), u dospélych, ktefi jiz uzivaji tablety
klopidogrelu i kyseliny acetylsalicylové (znamé také jako aspirin) samostatné. Pfipravek lze pouzit
u t&chto skupin pacientd, ktefi trpi onemocné&nim zvanym ,akutni koronarni syndrom®:

e pacienti s nestabilni anginou pectoris (zavaznym typem bolesti na hrudi) nebo pacienti, ktefi
prodélali srde¢ni zachvat bez ST elevace (abnormalniho zaznamu na EKG neboli
elektrokardiogramu), véetné pacientd, ktefi maji v krevnich cévach zavedeny stent (kratkou
trubicku, ktera zabranuje jejich uzavirani) jako soucast perkutanni koronarni intervence (zakroku,
pfi kterém dochazi k uvolnéni krevnich cév srdce za Uicelem obnoveni jeho krevniho zasobeni),

« pacienti, ktefi jsou lé&eni z dlvodu srdeéniho zachvatu s ST elevaci a podstupuji perkutanni
koronarni intervenci nebo se v jejich pripadé |ékar domniva, ze pro né bude prinosna trombolyticka
nebo fibrinolyticka IéCba (léCba zamérena na rozpusténi krevnich srazenin).

Pripravek DuoPlavin obsahuje |écivé latky klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovou.
Jak se pripravek DuoPlavin pouziva?

Pripravek DuoPlavin je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na |ékarsky predpis.

Pfipravek DuoPlavin se uziva jednou denné jako jedna tableta obsahujici 75 mg klopidogrelu a 75 mg
nebo 100 mg kyseliny acetylsalicylové namisto tablet klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové, které jiz
pacient uZival samostatné. Tento Ié¢ivy pripravek Ize uZivat po dobu az 12 mésicd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku DuoPlavin naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek DuoPlavin plisobi?

Obé |écivé latky v pripravku DuoPlavin, klopidogrel a kyselina acetylsalicylova, jsou protidesti¢kova
|éCiva. Znamena to, Ze napomahaji branit shlukovani krevnich bunék zvanych krevni desticky a tvorbé
srazenin, ¢imz prispivaji k prevenci srdecnich potizi, jako je srdecni zachvat.
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Klopidogrel brani krevnim destickam ve shlukovani tim, Ze znemozfiuje navazani latky zvané ADP na
urcity receptor na jejich povrchu. Desticky tak prestavaji byt ,lepivé™ a snizuje se riziko vzniku krevni
srazeniny. Kyselina acetylsalicylova zabranuje shlukovani krevnich desti¢ek tim, Ze blokuje enzym
zvany prostaglandin cyklooxygenaza. To omezuje tvorbu latky zvané thromboxan, ktera za obvyklych
okolnosti napomaha tvorbé srazenin seskupovanim krevnich desti¢ek. Kombinace téchto dvou léCivych
latek zvysSuje ucinnost IéCby a vede k vyraznéjSimu snizeni rizika tvorby krevnich srazenin nez pri
uzivani kteréhokoli z téchto 1éCiv samostatné.

Obé Iécivé latky jsou v EU k dispozici jiz Fadu let. Klopidogrel je registrovan od roku 1998 a casto se
pouziva v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova se pouziva jiz vice nez
100 let.

Jaké prinosy pripravku DuoPlavin byly prokazany v priibéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze se kombinace obou IéCivych latek pouziva jiz fadu let, predlozila spole¢nost
vysledky studii, které prokazuji, ze I&Civé latky v pripravku DuoPlavin jsou pfi podavani v jedné tableté
vstiebavany v lidském téle stejnym zplsobem, jako kdyZ jsou uZivany samostatné.

Bylo prokazano, ze pripravek DuoPlavin je srovnatelny se samostatné uzivanym klopidogrelem a
kyselinou acetylsalicylovou, a proto jej Ize pouzivat namisto tablet klopidogrelu a kyseliny
acetylsalicylové, které pacient jiz uziva.

Spoleénost navic predloZila vysledky ze tfi diivéjsich studii, do kterych bylo zafazeno 61 000 pacientl
s nestabilni anginou pectoris nebo ktefi prodélali srdec¢ni zachvat, a z nichz vyplyva, ze kombinace
klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové uZivané ve formé samostatnych tablet je pfi prevenci pfihod,
jako je srdecni zachvat, Ucinné&jsi nez kyselina acetylsalicylova uzivana samostatné.

Dalsi studie rovnéz prokazala, Ze pripravek DuoPlavin je ucinny pfi snizovani vyskytu srdec¢niho
zachvatu, cévni mozkové pfihody nebo Umrti u pacientl podstupujicich perkutanni koronarni
intervenci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem DuoPlavin?

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky hlaSenymi v souvislosti s pfipravkem DuoPlavin jsou krvacivé reakce.
NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou hematom
(nahromadéni krve pod k(zi), epistaxe (krvaceni z nosu), gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do
zaludku nebo strev), podlitiny a krvaceni v misté vpichu.

Dal3imi nezadoucimi G¢inky (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou prijem, bolest bficha
a dyspepsie (paleni zahy).

Uplny seznam nezadoucich G&inkl pfipravku DuoPlavin je uveden v ptibalové informaci.

Pripravek DuoPlavin nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na klopidogrel, nesteroidni
protizanétliva 1éciva (jako je kyselina acetylsalicylova) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku. PFipravek nesméji uZivat pacienti trpici onemocnénim, které zplsobuje krvaceni, jako je
Zaludecni vied nebo krvaceni do mozku, ani pacienti s mastocytdézou (vysokymi krevnimi hladinami
urcitého druhu bilych krvinek nazyvanych mastocyty). Nesméji jej uzivat ani pacienti, ktefi trpi
zavaznymi poruchami funkce jater ¢i ledvin nebo kombinaci onemocnéni astmatem, rinitidou (ucpanym
nosem a rymou) a nosnimi polypy (vyristky na sliznici nosni dutiny). Pfipravek DuoPlavin se nesmi
uzivat v prib&hu poslednich t¥ mésict t&hotenstvi.

DuoPlavin (klopidogrel / kyselina acetylsalicylova)
EMA/886716/2022 strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek DuoPlavin registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky konstatovala, Zze pfipravek DuoPlavin je srovnatelny s tabletami
klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové uzivanymi samostatné, a dospéla k zavéru, Zze kombinace obou
lé¢ivych latek v jedné tablet& usnadfiuje pacientdm Ié¢bu vzhledem k tomu, Ze uZivaji méné tablet.
Agentura proto rozhodla, Ze ptinosy piipravku DuoPlavin prevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouZziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku DuoPlavin?

Do souhrnu Udajt o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku DuoPlavin, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych pripravkl jsou Gdaje o pouzivani ptipravku DuoPlavin pribéZné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem DuoPlavin jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku DuoPlavin

Pripravku DuoPlavin bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. bfezna 2010.

Dalsi informace o pripravku DuoPlavin jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 12-2022.
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