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Uréené na priamu komunikaciu s lekarmi o potencialnej interakcii inhibitorov
protéonovej pumpy s lieckmi obsahujiicimi klopidogrel (Plavix")

Vézena pani doktorka / Vazeny pan doktor,

HLAVNY BOD KOMUNIKACIE

Je potrebné vyhnut’ sa si¢asnému pouZivaniu liekov obsahujucich klopidogrel a inhibitorov
proténovej pumpy (PPI) okrem pripadov, kedy je ich pouzitie absoltitne nevyhnutné. U
pacientov, ktori dostavaju tito kombinaciu liekov, méze byt klopidogrel menej u¢inny.

V mene drzitel'ov rozhodnutia o registracii lickov obsahujucich klopidogrel Sanofi-Pharma
Bristol-Myers Squibb SNC a Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG si Vas dovol'ujeme
informovat’, Ze prebieha aktualizécia eurépskeho Sthrnu charakteristickych vlastnosti licku
(SPC) pre klopidogrel hydrogénsulfat, ktory sa uvadza na trh pod obchodnym nazvom
Plavix”. Predmetom aktualizacie je pridanie osobitného upozornenia odporucajuceho vyhnat
sa sprievodnej liecbe inhibitormi proténovej pumpy (PPIs), pokial’ ich pouzitie nie je
absolutne nevyhnutné.

Tato aktualizacia vychadza z niekol’kych nedavno publikovanych klinickych $tadii, ktoré
naznacuju, Ze potencialna interakcia s inhibitormi protéonovej pumpy méze znizit' i¢innost’
liekov obsahujucich klopidogrel. Drzitel’ rozhodnutia o registracii zacal komplexny klinicky
program s cielom lep$ie pochopit’ potencialnu interakciu a poskytnut’ d’alSie odporucania pre
lekarov.

Pacienti maji pokracovat’ v uzivani lieku Plavix” tak, ako to maju predpisané.

U pacientov lie¢enych liekom Plavix”™ je potrebné vyhnut sa pouzitiu PPL ak nie je absolutne
nevyhnutny. Neexistuje dokaz o tom, ¢i iné liediva, ktoré znizuja Kyslost’ Zaludocnej §t'avy,
ako napr. H2 blokatory alebo antacidé, zasahuju do protidostickového posobenia
klopidogrelu.

Tuato informaciu schvalila europska Komisia pre humanne lieky (CHMP).
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DalSie Klinické informscie
Klopidogrel je “pro-drug”, ktory sa predtym, ako sa stane biologicky aktivnym v prevencii aterotrombotickych
prihod, metabolizuje peéetiou, &iasto¢ne cytochrémom P450 2C19 (CYP2C19).

Inhibitory proténovej pumpy ako lieky, ktoré sa pouzivaji na prevenciu a liecbu peptického vredu a
gastroezofagealneho refluxu, mézu inhibovat® aktivitu CYP2C19. Napriek tomu, Ze udaje o inhibicii
CYP2C19 sa v rameci skupiny inhibitorov protonovej pumpy lisia, klinické §tidie naznacuju interakciu medzi
klopidogrelom a pravdepodobne vietkymi latkami patriacimi do tejto skupiny.

K liekom inhibujicim CYP2C19 patria inhibitory proténovej pumpy (omeprazol, esomeprazol) a d’alsie lieky
(fluvoxamin, fluoxetin, moklobemid, vorikonazol, flukonazol, tiklopidin, ciprofloxacin, cimetidin,
karbamazepin, oxkarbazepin a chloramfenikol).

Cast’ 4.4 “Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani” aktualizovaného SPC pre Plavix” je teraz doplnené
o odporicanie, Ze u pacientov uzivajucich klopidogrel je potrebné vyhniit’ sa sti¢asnému pouZivaniu
inhibitorov proténovej pumpy alebo liekov inhibujicich CYP2C19 okrem pripadov, kedy je ich pouzitie
absolﬁ(tne nevyhnutné. Tato informacia je taktiez uvedena v Casti 4.5 “Liekové a iné interakcie” v SPC pre
Plavix".

Potom d’alej v ¢astiach SPC pre Plavix" 4.2 “Davkovanie a spésob podavania”, 4.4 “Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani”, 5.1 “Farmakodynamické vlastnosti” a 5.2 “Farmakokinetické vlastnosti” st uvedené
informacie o ulohe genetickych zmien CYP2C19, ktoré mézu viest’ k zniZenej inhibicii dostiCiek.

Drzitelia rozhodnutia o registracii Sanofi-Pharma Bristol-Myers Squibb SNC a Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG vykonavaji v suc¢asnosti Studie charakterizujice potencidlne vplyv inhibitorov proténovej pumpy a
genetickych faktorov CYP2C19 na tiéinok lieku Plavix”.

DalSie informacie o odporucaniach pre lekarov, kym nebudi k dispozicii novSie udaje

- Lekari musia byt upovedomeni o potencidlnej interakcii medzi klopidogrelom a inhibitormi
proténovej pumpy alebo liekmi inhibujicimi CYP2C19, ktora vedie k moZnému zniZeniu klinicke;
aktivity klopidogrelu.

- Pacienti maji pokradovat v uzivani licku Plavix” tak, ako to maju predpisané.

- Je potrebné vyhnit sa pouzivaniu inhibitorov proténovej pumpy a liekov inhibujicich CYP2C19 u
pacientov, ktori uZivaja licky obsahujice klopidogrel (Plavix™) okrem pripadov, ked’ ich pouzitie je
absolttne nevyhnutné. Ak je nutné pouzit’ gastroprotektivnu latku, je potrebné si uvedomit’, ze
neexistuje dokaz o tom, ¢i iné lieCiva, ktoré znizuju kyslost’ Zalidoénej $t'avy, ako napr. H2 blokatory
alebo antacida, zasahuju do protidosti¢kového pdsobenia klopidogrelu..

Vyzva na hlasenie neZiaducich a¢inkov

Pripominame lekarom, aby neziaduce G¢inky, o ktorych sa domnievaju, Ze stivisia s klopidogrelom, aj nad’alej
hlésili Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpecnosti lickov a klinického skigania, Kvetna 11, 825
08 Bratislava 26, tel.: 02 50701 206. fax: 02 50701237, email: pharmacovigilance@sukl.sk, www.sukl.sk.
Tieto informacie je mozné hlasit’ aj na kontaktnej adrese: sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o., Zilinska 7-9,
811 05 Bratislava, Slovenska republika, Tel: +421 2 57 103 759, Fax: +421 2 57 103 795, www.sanofi-
aventis.sk o

Kde si mézete vyzZiadat’ d’alSie informacie

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky alebo potrebujete d’alsie informacie, obratte sa, prosim, na nase medicinske
oddelenie, kontaktna adresa: sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o., Zilinska 7-9, 811 05 Bratislava, Slovenska
republika, Tel: +421 2 57 103 755, Fax: +421 2 57 103 795, www.sanofi-aventis.sk

-

SQnOFi aven__tis



V prilohe néjdete képiu tplného znenia aktualizovaného SPC pre Plavix 75 mg, kde st pre Vasu informéciu
zvyraznené prisludné zmeny. Rovnaké zmeny st aj v SPC pre Plavix 300 mg.

S pozdravom,

MUDr. Milan Luliak, PhD.
Medicinsky riaditel
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
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Prilohy
1. SPC pre Plavix 75 mg (zvyrazneny text je rovnaky pre silu 75mg aj pre silu 300mg)
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