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Plavix (klopidogrelis)

Plavix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Plavix ir kam jis vartojamas?

Plavix - tai vaistas, skiriamas kraujo kresuliy sukeliamy reiskiniy profilaktikai suaugusiesiems:

e kurie neseniai patyré miokardo infarktg (Sirdies smgj). Plavix galima pradéti vartoti praéjus
kelioms, bet ne daugiau kaip 35 dienoms nuo miokardo infarkto;

e kurie neseniai patyré iSeminj insultg (insultas, kurj sukelia nutriikes dalies galvos smegeny
apripinimas krauju). Plavix galima pradéti vartoti praéjus nuo septyniy dieny iki SeSiy ménesiy
nuo insulto;

e kuriems nustatyta periferiniy arterijy liga (sutrikusi kraujotaka arterijomis);

e kuriems nustatytas vadinamasis Gminis koronarinis sindromas, — Siuo atveju vaistas skiriamas
kartu su acetilsalicilo rigétimi (dar vadinama aspirinu). Uminiai koronariniai sindromai - tai jvairQs
Sirdies veiklos sutrikimai, prie kuriy priskiriamas miokardo infarktas ir nestabili kritinés angina
(stiprus skausmas kratinés srityje).

Kai kuriems i$ Siy pacienty gali biti atliekama perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija
(procediira, kurios metu atstatoma kraujotaka) ir jiems gali bati jstatytas stentas (| arterijg jvestas
trumpas vamzdelis, neleidziantis arterijai uzsikimsti). Kitiems gali padéti gydymas tromboliziniais
arba fibrinoliziniais (kraujo kresulius tirpdanciais) vaistiniais preparatais;

e kurie serga priesSirdziy virpéjimu (nereguliaris greiti virsSutiniy Sirdies kamery susitraukimai); Siuo
atveju vaistas skiriamas kartu su acetilsalicilo rigstimi. Vaistas skiriamas pacientams, kuriems
nustatytas bent vienas kraujagysliy reiskiniy, pvz., miokardo infarkto arba insulto, rizikos veiksnys,
taip pat pacientams, kurie negali vartoti vitamino K antagonisty (kity profilaktiniy preparaty nuo
kraujo kresuliy) ir kuriems kraujavimo pavojus yra nedidelis.

Plavix sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio.
Kaip vartoti Plavix?

Plavix tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Vartojama viena 75 mg Plavix tableté per parg. [sotinamosios dozés (didesnés pirminés dozés)
vartojimas ir gydymo trukmé priklauso nuo paciento amziaus ir gydomos ligos. Pacienty, kuriems
atliekama perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija arba gali biti taikoma tromboliziné arba
fibrinoliziné terapija, gydyma reikia pradéti kuo greiciau, kai tik nustatomi simptomai.

Daugiau informacijos apie Plavix vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Plavix?

Veiklioji Plavix medziaga klopidogrelis yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujo kresuliai susidaro sulipus kraujo sudétinéms
lgsteléms - trombocitams. Klopidogrelis neleidzia trombocitams sulipti, nes neleidzia medziagai,
vadinamai ADP, prisijungti prie tam tikro juy pavirSiuje esancio receptoriaus. Taip trombocitai netampa
lipnds, sumazéja kraujo kresuliy susidarymo rizika ir iSvengiama dar vieno miokardo infarkto arba
insulto.

Kokia Plavix nauda nustatyta tyrimy metu?

Plavix geriau uz acetilsalicilo rligstj apsaugojo nuo naujy iSeminiy reiskiniy. Tyrime su mazdaug 19 000
pacienty, kurie neseniai patyré miokardo infarktg arba iSeminj insultg arba sirgo periferiniy arterijy
liga, laikotarpiu nuo vieny iki treju mety naujg iSeminj reiskinj (miokardo infarktg, iSeminj insulta ar
mirtj) patyré 939 Plavix gydyti pacientai, palyginti su 1 020 pacientuy, kurie vartojo acetilsalicilo rigsti.
Tai reiskia, kad, palyginti su acetilsalicilo rligstimi, Si rizika santykinai 9 proc. mazesné, ir kad skiriant
Plavix naujg iSeminj reiskinj patirs maziau pacienty, nei skiriant acetilsalicilo ragst;.

Trijuose tyrimuose su daugiau kaip 61 000 pacienty, serganciy su ST segmento pakilimu nesusijusiu
tminiu koronariniu sindromu, is kuriy 2 172 tyrimo metu buvo jstatytas stentas, Plavix buvo skiriamas
kartu su acetilsalicilo rigstimi ir buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos).
Siuose tyrimuose, kurie truko nuo 8 dieny iki vieny metu, bendra santykiné tokiy reiskiniy kaip
uzsikimsSusi arterija, dar vienas miokardo infarktas arba mirtis, rizika vartojant Plavix ir acetilsalicilo
rigstj buvo 20 proc. mazesné, nei vartojant placeba. Taip pat sumazéjo pacienty, kuriems reikéjo
istatyti stenta, skaicius. Dviejuose tyrimuose su 49 000 miokardo infarktg su ST segmento pakilimu
patyrusiy pacienty Plavix vartojusiems pacientams pasireiSké maziau reiskiniy nei placebg
vartojusiems pacientams (atitinkamai 262 ir 377 pacientai CLARITY tyrime ir 2 121 ir 2 310 pacienty
COMMIT tyrime).

Tyrime su mazdaug 7 500 priesirdziy virpéjimu serganciy pacienty, kuriems buvo nustatytas bent
vienas kraujagysliy reiskiniy rizikos veiksnys ir kurie negaléjo vartoti vitamino K antagonisto, Plavix
buvo skiriamas kartu su acetilsalicilo riigétimi arba placebu vidutini$kai trejus metus. Siame tyrime
vartojant Plavix ir acetilsalicilo rligstj naujy reiskiniy rizika buvo 11 proc. mazesné nei vartojant
placebg su acetilsalicilo rtgstimi, o labiausiai (28 proc.) sumazéjo insulto pavojus.

Medicininiuose Zurnaluose paskelbti tyrimy rezultatai parodé, kad Plavix iki 12 ménesiy veiksmingai
sumazino miokardo infarkto, insulto ar mirties atvejy skaiciy nuo miokardo infarkto su ST segmento
pakilimu gydomiems pacientams, kuriems atliekama perkutaniné koronariné intervencija.

Kokia rizika susijusi su Plavix vartojimu?

Vartojant Plavix dazniausias Salutinis poveikis yra kraujavimo reiskiniai. Dazniausi i$ jy (galintys
pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny) yra hematoma (po oda iSsiliejes kraujas), kraujavimas is$
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nosies, kraujavimas i$ virSkinamojo trakto (skrandzio ar zarnyno), kraujosruvos ir kraujavimas
pradurtoje odos vietoje.

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny) yra viduriavimas, pilvo
skausmas ir dispepsija (rémuo).

ISsamy visy Plavix Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Plavix negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) klopidogreliui ar bet kuriai kitai
sudétinei vaisto medziagai. Jo negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkia kepeny liga arba liga,
dél kurios gali prasidéti kraujavimas, pvz., turintiems skrandzio opa, arba esant kraujavimo galvos
smegenyse rizikai.

Kodél Plavix buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Plavix nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Plavix
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Plavix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZiGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Plavix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Plavix Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Plavix

Plavix buvo registruotas visoje ES 1998 m. liepos 14 d.

Daugiau informacijos apie Plavix rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Plavix

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-12.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iscover

