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DuoPlavin (clopidogrel/acid acetilsalicilic)
Prezentare generala a DuoPlavin si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este DuoPlavin si pentru ce se utilizeaza?

DuoPlavin este un medicament utilizat pentru prevenirea problemelor cauzate de cheaguri de sange si
rigidizarea arterelor, cum ar fi infarct miocardic (atac de cord), la adultii care iau deja clopidogrel si
acid acetilsalicilic (numit si aspirind) sub forma de comprimate separate. Se poate utiliza la
urmatoarele categorii de pacienti care au afectiunea numita ,,sindrom coronarian acut”:

e pacienti cu angina instabila (o forma severa de durere in piept) sau care au avut un atac de cord
fara supradenivelare de segment ST (o indicatie anormala pe ECG sau electrocardiograma),
inclusiv cei cu stent (un tub scurt introdus intr-o artera pentru a impiedica astuparea ei) implantat
in cadrul unei interventii coronariene percutanate (o procedura care deblocheaza vasele de sédnge
ale inimii pentru a-i restabili alimentarea cu sénge);

e pacientii tratati pentru atac de cord cu supradenivelare de segment ST care au o interventie
coronariana percutanata sau la care medicul considera ca tratamentul trombolitic sau fibrinolitic
(tratamente pentru dizolvarea cheagurilor de sange) le-ar fi benefic.

DuoPlavin contine substantele active clopidogrel si acid acetilsalicilic.
Cum se utilizeaza DuoPlavin?

DuoPlavin este disponibil sub forma de comprimat si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

DuoPlavin se administreaza o data pe zi sub forma unui comprimat care contine 75 mg clopidogrel si
fie 75 mg, fie 100 mg acid acetilsalicilic; se administreaza in locul comprimatelor de clopidogrel si acid
acetilsalicilic pe care pacientul le lua deja separat. Medicamentul poate fi administrat cel mult 12 luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea DuoPlavin, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza DuoPlavin?

Ambele substante active din DuoPlavin, clopidogrelul si acidul acetilsalicilic, sunt medicamente
antiplachetare. Aceasta inseamna ca ajuta la prevenirea lipirii intre ele a celulelor sangvine numite
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trombocite si a formarii de cheaguri de sange, ajutand astfel la prevenirea problemelor cardiace, cum
ar fi infarctul miocardic.

Clopidogrel impiedica lipirea trombocitelor intre ele, blocdnd legarea unei substante numite ADP de un
receptor de pe suprafata lor. Astfel, trombocitele nu mai devin ,lipicioase”, reducandu-se riscul formarii
de cheaguri de sange. Acidul acetilsalicilic impiedica lipirea intre ele a trombocitelor, blocand o enzima
numita prostaglandin ciclooxigenaza. Acest lucru reduce productia unei substante numite tromboxan,
care contribuie, in mod normal, la coagularea sangelui, legand trombocitele unele de altele. Combinatia
celor douad substante active are un efect cumulativ, reducand riscul de formare a cheagurilor de sédnge
mai mult decat oricare dintre cele doua medicamente administrate in monoterapie.

Ambele substante active sunt disponibile de mai multi ani in UE. Clopidogrelul este autorizat din 1998
si se administreaza frecvent in asociere cu acid acetilsalicilic. Acidul acetilsalicilic se utilizeaza de peste
100 de ani.

Ce beneficii a prezentat DuoPlavin pe parcursul studiilor?

Intrucat cele doud substante active sunt utilizate impreund de mai multi ani, compania a prezentat
rezultatele studiilor care au demonstrat ca substantele active din DuoPlavin sunt absorbite in organism
in acelasi mod, fie ca sunt administrare sub forma unui singur comprimat, fie administrate separat.

S-a demonstrat ca DuoPlavin este comparabil cu clopidogrelul si cu acidul acetilsalicilic administrate
separat si poate fi deci utilizat in locul comprimatelor de clopidogrel si acid acetilsalicilic pe care
pacientii le iau deja.

in plus, compania a prezentat rezultatele a trei studii anterioare, efectuate pe 61 000 de pacienti cu
angina instabila sau care au suferit un atac de cord, care au demonstrat ca administrarea combinatiei
de clopidogrel si acid acetilsalicilic, luate sub forma de comprimate separate, este mai eficace in
prevenirea evenimentelor de tipul atacului de cord decéat acidul acetilsalicilic administrat in
monoterapie.

Un alt studiu a aratat, de asemenea, ca DuoPlavin a fost eficace in reducerea aparitiei atacului de cord,
a accidentului vascular cerebral sau a decesului la pacientii care au suferit o interventie coronariana
percutanata.

Care sunt riscurile asociate cu DuoPlavin?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu DuoPlavin sunt sangerarile. Dintre acestea, cele mai
frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt hematoame (acumulare de sange sub
piele), epistaxis (sangerari nazale), hemoragie gastrointestinala (sangerare la nivelul stomacului sau
intestinului), invinetire si sangerare in locurile de intepare a pielii.

Alte reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt diaree, dureri abdominale (de
burta) si dispepsie (arsuri la stomac).

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu DuoPlavin, cititi prospectul.

DuoPlavin este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la clopidogrel, la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (cum este acidul acetilsalicilic) sau la oricare dintre
celelalte ingrediente ale DuoPlavin. Este contraindicat la pacientii care sufera de o boald care cauzeaza
sangerari, precum ulcer gastric sau hemoragie cerebrald, sau la pacientii cu mastocitoza (niveluri
sanguine ridicate de mastocite, un tip de globule albe). De asemenea, este contraindicat la pacientii cu
insuficientd hepaticad sau renald severa sau cu o afectiune medicalad care include o combinatie de astm,
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rinita (nas infundat si rinoree) si polipi nazali (excrescente in mucoasa nazald). DuoPlavin este
contraindicat in ultimele trei luni de sarcina.

De ce a fost autorizat DuoPlavin in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a observat ca DuoPlavin este comparabil cu comprimatele de
clopidogrel si acid acetilsalicilic administrate separat si a concluzionat ca asocierea ambelor substante
active intr-un singur comprimat simplifica tratamentul pentru pacienti, acestia avand de luat mai
putine comprimate. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile DuoPlavin sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a DuoPlavin?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a DuoPlavin, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea DuoPlavin sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru DuoPlavin sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre DuoPlavin:

DuoPlavin a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 martie 2010.

Informatii suplimentare cu privire la DuoPlavin sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2022.
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