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DuoPlavin (klopidogrel/acetylsalicylsyra)

Sammanfattning av DuoPlavin och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar DuoPlavin och vad anvands det for?

DuoPlavin ar ett lakemedel som anvéands for att forebygga problem orsakade av blodproppar och
forkalkade artérer, t.ex. hjartinfarkt, hos vuxna som redan tar bade klopidogrel och acetylsalicylsyra
(dven kant som aspirin) som separata tabletter. Det kan ges till féljande grupper av patienter med ett
tillstdnd som kallas akut koronarsyndrom:

e Patienter som har instabil angina (en allvarlig typ av brostsmartor) eller som har haft hjartinfarkt
utan ST-héjning (onormalt EKG eller elektrokardiogram), inklusive patienter med som har fatt en
stent (ett kort ror i en artar for att forhindra att den tapps igen) inopererad som en del av en
perkutan koronarintervention (en behandling som vidgar blodkérlen i hjértat for att aterstélla dess
blodférsérjning).

e Patienter som behandlas fér hjartinfarkt med ST-héjning som genomgar perkutan
koronarintervention eller som lakaren anser skulle ha nytta av trombolytisk eller fibrinolytisk
behandling (behandlingar for att I6sa upp blodproppar).

DuoPlavin innehdller de aktiva substanserna klopidogrel och acetylsalicylsyra.
Hur anvdnds DuoPlavin?

DuoPlavin finns som tablett och ar receptbelagt.

DuoPlavin tas en gdng om dagen som en enda tablett innehdllande 75 mg klopidogrel och antingen
75 mg eller 100 mg acetylsalicylsyra och tas i stéllet for de klopidogrel- och acetylsalicylsyratabletter
som patienten redan tar separat. Likemedlet kan tas i upp till 12 manader.

For mer information om hur du anvander DuoPlavin, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar DuoPlavin?

Bada de aktiva substanserna i DuoPlavin, klopidogrel och acetylsalicylsyra, &r blodplattshammande
medel. Detta innebar att de hjalper till att férhindra att blodkroppar som kallas blodplattar klibbar ihop
och bildar proppar, och hjélper pa sa sétt till att forebygga hjértproblem, sdsom hjartinfarkt.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
. An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us .

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Klopidogrel hindrar blodplattarna fran att klibba ihop genom att hindra ett &mne som kallas ADP fran
att fasta vid en receptor pa deras yta. Detta hindrar blodplattarna fran att bli klibbiga, vilket minskar
risken for att blodproppar bildas. Acetylsalicylsyra hindrar blodplattarna fran att klibba ihop genom att
blockera ett enzym som kallas prostaglandin cyklooxygenas. Darmed minskar produktionen av
tromboxan, det amne som i normala fall bidrar till att proppar bildas genom att binda samman
blodplattar. De tva aktiva substanserna samverkar sa att risken for blodproppar blir ldgre jamfort med
om nagot av dessa ldkemedel ges ensamt.

Bada de aktiva substanserna har funnits i EU i manga ar. Klopidogrel har varit godként sedan 1998 och
anvands ofta i kombination med acetylsalicylsyra. Acetylsalicylsyra har anvants i dver 100 ar.

Vilka fordelar med DuoPlavin har visats i studierna?

Eftersom de tva aktiva substanserna har anvénts tillsammans i manga ar lade féretaget fram
resultaten av studier som visade att de aktiva substanserna i DuoPlavin tas upp av kroppen pd samma
satt nar de tas i en enda tablett som nar de tas separat.

DuoPlavin visades vara jamforbart med klopidogrel och acetylsalicylsyra tagna separat och kan darfor
anvandas i stallet for de klopidogrel- och acetylsalicylsyratabletter som patienterna redan tar.

Dessutom lade foretaget fram resultaten fran tre tidigare studier pa 61 000 patienter med instabil
angina eller som haft hjartinfarkt, som visade att kombinationen av klopidogrel och acetylsalicylsyra i
form av separata tabletter var effektivare for att férebygga handelser sdsom hjartinfarkter an nar
acetylsalicylsyra tas ensamt.

En annan studie visade ocksa att DuoPlavin var effektivt nar det géller att minska férekomsten av
hjartinfarkt, stroke eller dodsfall hos patienter som genomgick perkutan koronarintervention.

Vilka ar riskerna med DuoPlavin?

Blédningsreaktioner &@r de vanligaste biverkningarna som rapporterats for DuoPlavin. De vanligaste
biverkningarna (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar hematom (blodansamling under
huden), epistaxis (nasblédning), gastrointestinal blédning (blédning i mage eller tarm), bldmérken och
blédning dar huden punkteras.

Andra biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar diarré, buksmarta (magont)
och dyspepsi (halsbranna).

En fullsténdig forteckning éver biverkningar som rapporterats fér DuoPlavin finns i bipacksedeln.

DuoPlavin far inte ges till personer som &r dverkansliga (allergiska) mot klopidogrel, icke-steroida anti-
inflammatoriska ldkemedel (som acetylsalicylsyra) eller ndgot annat innehdlisdmne i DuoPlavin. Det far
inte ges till patienter som har en sjukdom som orsakar blédning, t.ex. magsar eller blédning i hjarnan,
eller till patienter med mastocytos (héga nivaer av vissa vita blodkroppar som kallas mastceller). Det
far inte ges till patienter med allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion, eller som lider av en sjukdom
som omfattar en kombination av astma, rinit (tappt och rinnande nasa) och naspolyper (utvaxter i
nasslemhinnan). DuoPlavin far inte anvdndas under de tre sista ma8naderna av en graviditet.

Varfor ar DuoPlavin godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) noterade att DuoPlavin ar jamférbart med klopidogrel- och
acetylsalicylsyratabletter som tas separat och fann att kombinationen av de bdda aktiva substanserna i
en enda tablett forenklar behandlingen for patienterna eftersom de behdver ta farre tabletter. EMA
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fann darfoér att fordelarna med DuoPlavin ar stérre an riskerna och att DuoPlavin kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av DuoPlavin?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av DuoPlavin har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for DuoPlavin kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for DuoPlavin utvarderas noggrant och ndédvandiga
3tgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om DuoPlavin

Den 14 mars 2010 beviljades DuoPlavin ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om DuoPlavin finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2022.
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