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Véstule veselibas apriipes specidlistam par protonu sikpu inhibitoru iespéjamo
mijiedarbibu ar klopidogrelu saturo§am zalem (Plavix® / Iscover®)

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

sanofi aventis Latvia

Kopsavilkums

Vajadzétu izvairities no vienlaicigas klopidogrelu saturo$u medikamentu un protonu
siikpu inhibitoru lietoSanas, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Pacientiem, kuri
sapem So abu medikamentu kombinaciju, var samazinaties klopidogrela efektivitate.

Klopidogrelu saturo$o zalu registracijas apliecibas ipaSnieki, Sanofi-Pharma Bristol-
Myers Squibb SNC un Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, vélas Jis informét par to, ka
ir atjauninats klopidogrela hidrogénsulfata, ko tirgl piedava ar originalajiem
nosaukumiem Plavix® / Iscover®, Eiropas valstim paredzgtais zalu apraksts (ZA). Taja
ieviests bridinajums par to, ka vajadzétu izvairities no vienlaicigas lieto§anas ar protonu
siknu inhibitoriem (PPI), ja vien tas nav absoliiti nepiecie$ams.

Sada atjaunindSana tika veikta, jo literatlird paradijas zipojumi par vairakiem jauniem
kliniskiem pétifjumiem, kuri liecindja par iesp&jamu mijiedarbibu ar PPI, kas var mazinat
klopidogrelu saturo$o zau efektivitati. Paslaik registracijas apliecibas ipasnieki veic plasu
klinisko programmu, lai labak izprastu iespgjamo mijiedarbibu un sniegtu talakus
noradijumus veselibas apriipes specialistiem.

Pacientiem jaturpina lietot Plavix® / Iscover®, ka nozimats.

Arstgjot pacientus ar Plavix® / Iscover®, vajadzétu izvairities no vienlaicigas PPI
lietoSanas, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Nav pieradijumu, ka citas ziles, kuras
samazina kupga skabes limeni, pieméram, H2 blokatori vai antacidi lidzek]i, ietekmé
klopidogrela antiagreganta darbibu.

So informaciju apstiprindjusi Eiropas Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP).
Papildu informacija par kliniskiem jautdjumiem
Klopidogrels ir prekursors, kurs, lai k]itu biologiski aktivs un novérstu aterotrombotiskus traucgjumus,

tiek metaboliz&ts aknas, galvenokart citohroma P450 2C19 (CYP2C19) iedarbiba.

PPI, kas ir ziles peptiskas &ilas un gastroezofagedla atvilpa profilaksei un arste3anai, var nomakt
CYP2C19 darbibu. Lai gan pieradijumi par CYP2C19 inhibiciju PPI klases zalem at3kiras, $ada
mijiedarbiba ir iespgjami attiecinama uz visam PPI klases zalem.
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Zalem, kuras inhibe CYP2C19, pieder PPI (omeprazols, ezomeprazols) un citas zales (fluvoksamins,
fluoksetins, ~moklobemids, vorikonazols, flukonazols, tiklopidins, ciprofloksacins, cimetidins,
karbamazepins, okskarbazepins un hloramfenikols).

Plavix® | Iscover® atjauninata ZA apak$punkta 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana” tagad ir
ieklauts ieteikums, ka arstgjot pacientus ar klopidogrelu, vajadz&tu izvairities no vienlaicigas PPI vai zau,
kas inhibe CYP2C19, lieto3anas, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Tas minéts arT Plavix®/Iscover®
ZA apak3punkta 4.5 “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

Turklat Plavix® Iscover® ZA apakSpunktos 4.2 “Devas un lietodanas veids”, 4.4 “Ipadi bridindgjumi un
piesardziba lietoSana”, 5.1 “Farmakodinamiskas ipasibas” un 5.2 “Farmakokingtiskas Ipagibas” ir iekjauta
informacija par CYP2C19 gengtisko varidciju lomu, kas var noteikt pavajinatu trombocitu inhibiciju.

Registracijas apliecibas Tpadnieki Sanofi-Pharma Bristol-Myers Squibb SNC un Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG padlaik veic pétfjumus, lai noskaidrotu PPI un CYP2CI19 gendtisko faktoru varbitgjo
ietekmi uz Plavix®/Iscover® darbibu.

Talaka informacija par ieteikumiem arstniecibas personam, Ildz bus pieejami papildu dati

- Veselibas apriipes specialistiem jazina par varbit&jo mijiedarbibu starp klopidogrelu un PPI vai
zalém, kuras inhibé CYP2C19, ka rezultata, iesp&jams, mazinas klopidogrela kliniska aktivitate.

- Pacientiem jaturpina lietot Plavix® / Iscover® ka noziméts.

- Arstgjot pacientus ar klopidogrelu saturoam zalém (Plavix® / Iscover®), vajadzétu izvairities no
PPI lieto3anas, ja vien tas nav absoliti nepieciesams. Ja ir nepieciesamiba lietot gastro-protektivu
lidzekli, batu japaskaidro, ka nav pieradijumu tam, ka citas zales, kas samazina kunga skabes
limeni, piem&ram, H2 blokatori vai antacidi lidzek]i, ietekmé&tu klopidogrela antiagreganta darbibu

Aicinajums sniegt zipojumus

Atgadinam, ka saskapa ar ziu blakusparadibu zigo$anas noteikumiem Latvija, arstiem un farmaceitiem
par visam novérotam iesp&jamam zaJu blakn&m (arT par klopidogrelu) jazipo Zalu valsts agentiirai (ZVA)
pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sitot ,Zinojums par ziju blakusparadibam”(izmantojot
veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zigojumu ZVA varat nositit arf ar interneta starpniecibu: www.zva.gov.lv: Pakalpoiumi > Zalu
blakusparadibu monitorings >Informacija arstiem un farmaceitiem par zaJu blakusparadibu zinoSanu
Turklat 3o informaciju var pazipot sanofi-aventis Latvia SIA — pa talruni — 67332451, vai mob. 29335269

Kontaktinformacija
Ja Jums ir vél kadi jautdjumi vai vélaties sapemt papildu informaciju, lidzam sazinaties arf ar miisu
Mediciniskas informacijas nodalu, zvanot pa talruni 67332451

Jusu informacijai pielikuma ir pilns atjauninatais Plavix 75 mg ZA ar teksta iezZimétam izmaipam. Plavix
300 mg ZA &is izmainas ir identiskas.

Ar cienu,

Andis Kalviskis
Mediciniskais menedZeris
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Pielikums
1. Plavix 75 mg ZA (zalém ar stiprumu 75 mg un 300 mg ar dzeltenu iezimétais teksts ir identisks);
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