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DuoPlavin (klopidogrel/kyselina acetylsalicylova)

Prehlad o lieku DuoPlavin a prec¢o bol povoleny v EU

€o je liek DuoPlavin a na ¢o sa pouziva?

DuoPlavin je liek, ktory sa pouZiva na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi zrazeninami a
kornatenim tepien, napriklad infarktu myokardu (srdcového infarktu), u dospelych pacientov, ktori uz
uzivaju klopidogrel aj kyselinu acetylsalicylovd (znamu tiez ako aspirin) vo forme samostatnych tabliet.
Liek sa mdze pouzit u tychto skupin pacientov, ktori maji ochorenie zndme ako akutny koronarny
syndréom:

e pacientov, ktori maju nestabilnl anginu (zavazny typ bolesti v hrudniku) alebo mali srdcovy infarkt
bez elevacie ST segmentu (abnormalny priebeh krivky na EKG, resp. elektrokardiograme) vratane
pacientov, ktori maju stent (kratku trubicu v tepne, aby sa zamedzilo jej uzavretiu) vlozeny ako
sucdast perkutdnneho korondrneho zakroku (postup, ktorym sa odblokuji krvné cievy srdca, aby sa
obnovilo zasobovanie krvou),

e pacientov lieCenych na srdcovy infarkt s elevaciou segmentu ST, u ktorych sa vykonava
perkutanny korondrny zakrok alebo v pripade ktorych si lekar mysli, Ze by im prospela
trombolyticka alebo fibrinolyticka liecba (lieCba na rozpustenie krvnych zrazenin).

Liek DuoPlavin obsahuje lieCiva klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovd.
Ako sa liek DuoPlavin uziva?

Liek DuoPlavin je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Liek DuoPlavin sa uziva raz denne ako jedna tableta obsahujica 75 mg klopidogrelu a bud’' 75 mg alebo
100 mg kyseliny acetylsalicylovej, ktora sa uziva namiesto tabliet klopidogrelu a kyseliny
acetylsalicylovej, ktoré uZ pacient uzival samostatne. Liek sa mbze uzivat az 12 mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku DuoPlavin si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek DuoPlavin Gc¢inkuje?

Obidve lieciva lieku DuoPlavin, klopidogrel a kyselina acetylsalicylova, su lieky proti zrazaniu krvi. To
znamena, ze pomahaju zabranit zlepovaniu krvnych buniek, ktoré sa nazyvaju krvné dosti¢ky, a
vytvaraniu krvnych zrazenin, ¢o pomaha zabranit problémom so srdcom, napriklad srdcovému infarktu.

Klopidogrel zastavuje zlepovanie krvnych dosticiek tak, ze zablokuje naviazanie latky nazyvanej ADP
na receptor na ich povrchu. Tym sa zabranuje prilnavosti krvnych dosticiek a znizuje riziko vytvarania
krvnych zrazenin. Kyselina acetylsalicylova zastavuje zlepovanie krvnych dosticiek tak, Ze blokuje
enzym nazyvany prostaglandinova cyklooxygenaza. Tym sa zniZzuje tvorba latky nazyvanej tromboxan,
ktora za normalnych okolnosti pomaha pri tvorbe zrazenin tym, Ze krvné dosticky viaze k sebe.
Kombinacia tychto dvoch lieCiv ma aditivny ucinok, ¢im sa znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin viac
ako pomocou jedného z tejto dvojice liekov pouZitého samostatne.

Obidve lie¢iva st v Eurépskej unii (EU) dostupné uz niekolko rokov. Klopidogrel je povoleny od roku
1998 a cCasto sa pouziva v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova sa
pouziva uz viac ako 100 rokov.

Aké prinosy lieku DuoPlavin boli preukazané v stadiach?

KedZe tieto dve liediva sa pouzivaju spolu uz niekolko rokov, spolo¢nost predloZila vysledky $tadii, v
ktorych sa preukazalo, Ze lieCiva lieku DuoPlavin sa pri uzivani v jednej tablete absorbuju v tele
rovnakym spésobom ako ked' sa uzivaju samostatne.

Preukazalo sa, ze liek DuoPlavin je porovnatelny s klopidogrelom a kyselinou acetylsalicylovou
uzivanymi samostatne, a preto sa méze pouzit namiesto tabliet klopidogrelu a kyseliny
acetylsalicylovej, ktoré pacienti uz uzivali.

Spoloénost okrem toho predloZila vysledky z troch predchadzajlcich $tadii, na ktorych sa zGé&astnilo
61 000 pacientov s nestabilnou anginou alebo pacientov, ktori mali srdcovy infarkt, v ktorych sa
preukazalo, ze kombinacia klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylovej uzivanej vo forme samostatnych
tabliet bola Ucinnejsia pri prevencii udalosti, ako napriklad srdcového infarktu, nez kyselina
acetylsalicylova uzivana samostatne.

V dalSej studii sa tiez preukazalo, Ze liek DuoPlavin je Gcinny pri znizovani vyskytu srdcového infarktu,
mftvice alebo Umrtia u pacientov, ktori podstupili perkutanny koronarny zakrok.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku DuoPlavin?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku DuoPlavin st r6zne druhy krvacania. Najcastejsie z nich
(ktoré mdzu postihndt aZz 1 z 10 0sdb) st hematdm (zhromazdovanie krvi pod koZou), epistaxa
(krvacanie z nosa), gastrointestinalna hemordgia (krvacanie v zaludku alebo v ¢reve), podliatiny a
krvacanie v mieste podania injekcie.

Dalsie vedlajsie cinky (ktoré mdzu postihnat az 1 osobu z 10) st hnacka, abdominélna bolest (bolest
Zaludka) a dyspepsia (palenie zahy).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku DuoPlavin sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek DuoPlavin sa nesmie pouzivat u 0s6b, ktoré su precitlivené (alergické) na klopidogrel, nesteroidné
protizapalové lieky (napriklad kyselinu acetylsalicylovl) alebo na niektoré iné zlozky lieku DuoPlavin.
Liek nesmu uzivat pacienti s ochorenim, ktoré zapri¢inuje krvacanie, napr. zalido¢né vredy alebo
krvacanie do mozgu, ani pacienti s mastocytézou (vysokymi hladinami urcitych bielych krviniek
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nazyvanych zirne bunky v krvi). Liek sa nesmie sa pouzivat u pacientov so zavazne znizenou funkciou
pecene alebo obli¢iek alebo ktori maju ochorenie zahffiajuce kombinaciu astmy, rinitidy (upchaty nos
a nadchu) a nosovych polypov (vyrastky v nosovej sliznici). Liek DuoPlavin sa nesmie uzivat pocas
poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Preco bol liek DuoPlavin povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze liek DuoPlavin je porovnatelny s tabletami klopidogrelu a
kyseliny acetylsalicylovej uzivanymi samostatne, a dospela k zaveru, ze kombinacia obidvoch lieciv

v jednej tablete zjednodusuje pacientom lie¢bu, pretoZze budi méct uzivat menej tabliet. Agentira
preto rozhodla, Ze prinosy lieku DuoPlavin su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
DuoPlavin?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku DuoPlavin boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku DuoPlavin sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku DuoPlavin sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku DuoPlavin

Lieku DuoPlavin bolo dfia 14. marca 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku DuoPlavin sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2022
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