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DuoPlavin (klopidogrelis / acetilsalicilo rigstis)
DuoPlavin apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra DuoPlavin ir kam jis vartojamas?

DuoPlavin - tai vaistas, vartojamas kraujo kresuliy ir sukietéjusiy arterijy sukeliamy reiskiniy, pvz.,
miokardo infarkto (Sirdies smigio), profilaktikai. Jis skiriamas suaugusiesiems, jau vartojantiems ir
klopidogrelj, ir acetilsalicilo rligstj (dar vadinama aspirinu) atskiromis tabletemis. Sj vaista gali vartoti
Sie iminiu koronariniu sindromu sergantys pacientai:

e pacientai, kuriems diagnozuota nestabili kritinés angina (stiprus kratinés skausmas) arba kurie
anksciau patyré miokardo infarkta be ST segmento pakilimo (elektrokardiogramos (EKG) rodikliy,
pakitimy), jskaitant tuos pacientus, kuriems jstatytas stentas (trumpas vamzdelis arterijoje, kad
arterija neuzakty), jvestas atliekant perkutanine vainikiniy arterijy intervencija (procedira, kuri
atpalaiduoja Sirdies kraujagysles ir taip atstato jy apripinimg krauju);

e nuo Sirdies smugio su ST segmento pakilimu gydomi pacientai, kuriems atliekama perkutaniné
vainikiniy arterijy arba kuriems, gydytojo nuomone, buty naudingas trombolizinis arba fibrinolizinis
gydymas (tirpdantis kraujo kresulius).

DuoPlavin sudétyje yra veikliyju medziagy klopidogrelio ir acetilsalicilo rGgsties.
Kaip vartoti DuoPlavin?

DuoPlavin tiekiamas tableciy forma. Jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

DuoPlavin skiriamas kartg per parg po vieng tablete, kurioje yra 75 mg klopidogrelio ir 75 mg arba
100 mg acetilsalicilo rigsties. Si tablete vartojama vietoj paciento jau vartojamy atskiry klopidogrelio
ir acetilsalicilo rlgsties tablediy. Sj vaista galima vartoti iki 12 ménesiuy.

Daugiau informacijos apie DuoPlavin vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia DuoPlavin?

Abi DuoPlavin veikliosios medziagos klopidogrelis ir acetilsalicilo riigstis yra trombocity agregacijos
inhibitoriai. Tai reiskia, kad jie padeda uzkirsti kelig raudonyjy kraujo Igsteliy trombocity sukibimui ir
kresuliy susidarymui, o tai leidzia iSvengti Sirdies veiklos sutrikimy, kaip antai Sirdies smigio.
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Klopidogrelis neleidzia trombocitams sulipti, nes trukdo medziagai, vadinamai ADP, prisijungti prie jy
pavirsiuje esancio receptoriaus. Tai neleidZia trombocitams sulipti, todél sumazéja kreSulio susidarymo
pavojus. Acetilsalicilo riigstis neleidzia trombocitams sulipti, blokuodama fermentg, vadinamag
prostaglandiny ciklooksigenaze. Dél to slopinama medziagos, vadinamos tromboksanu (paprastai
sujungdama trombocitus ji padeda formuotis kre$uliams), gamyba. Siy dviejy veikliyju medziagy
derinys veiksmingiau mazina kraujo kresuliy susidarymo rizikg negu kuris nors vienas is Siy vaisty,
vartojamas atskirai.

Abi veikliosios medziagos ES parduodamos ne vienus metus. Klopidogrelis jregistruotas 1998 m. ir
daznai vartojamas kartu su acetilsalicilo rigstimi. Acetilsalicilo rligstis vartojama daugiau kaip 100
mety.

Kokia DuoPlavin nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi Sios dvi veikliosios medziagos kartu vartojamos jau ne vienus metus, bendrové pateiké tyrimy
rezultatus, kuriais jrodyta, kad DuoPlavin sudétyje esancios veikliosios medziagos vartojant vieng
tablete organizme absorbuojamos taip pat, kaip ir atskirai vartojamos veikliosios medziagos.

Atlikus tyrimus, jrodyta, kad DuoPlavin poveikis panasus | atskiromis tabletémis vartojamy
klopidogrelio ir acetilsalicilo rlgsties, todél Sj vaistg galima vartoti vietoj paciento jau vartojamy
klopidogrelio ir acetilsalicilo rligsties tableciy.

Be to, bendrove pateiké 3 ankstesniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 61 000 nestabilia kritinés angina
sergantis arba Sirdies smiigj patyres pacientas, rezultatus; tyrimy rezultatai parode, kad atskiromis
tabletémis vartojami klopidogrelis ir acetilsalicilo rligstis veiksmingiau apsaugo nuo tokiy sutrikimuy,
kaip Sirdies smugis, nei atskirai vartojama acetilsalicilo riigstis.

Dar vienas tyrimas taip pat parodé, kad DuoPlavin veiksmingai sumazina Sirdies smigio, insulto ar
mirties tikimybe pacientams, kuriems atliekama perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija.

Kokia rizika susijusi su DuoPlavin vartojimu?

Kraujavimas yra dazniausias Salutinis poveikis, apie kurj pranesta vartojant DuoPlavin. Dazniausiai
(gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny) pasireiSkia hematoma (kraujo iSlaja po oda), kraujavimas
iS nosies, kraujavimas i$ virskinamojo trakto (skrandzio ar zarnyno), kraujosruvos ir kraujavimas
suzalotoje odos vietoje.

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny) yra viduriavimas, pilvo
skausmas ir dispepsija (rémuo).

ISsamy visy DuoPlavin Salutinio poveikio reiSkiniy sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

DuoPlavin negalima skirti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) klopidogreliui, nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (pvz., acetilsalicilo rigsciai) arba bet kuriai kitai pagalbinei DuoPlavin
medziagai. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, sergantiems liga, sukeliancia kraujavima, pvz.,
skrandZio opa, arba kraujo iSsiliejimg | smegenis, arba pacientams, sergantiems mastocitoze
(padidéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy — mastocity- kiekis kraujyje). Vaisto negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatyti sunkus inksty arba kepeny funkcijos sutrikimai arba kurie serga liga, dél
kurios prasideda astma, rinitas (uzsikimsusi ir tekanti nosis) ir atsiranda nosies polipy (augliy ant
nosies sieneliy). DuoPlavin negalima vartoti paskutinius tris néStumo ménesius.
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Kodél DuoPlavin buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira atkreipé démesj, kad DuoPlavin poveikis panasus | atskiromis tabletémis
vartojamy klopidogrelio ir acetilsalicilo rligsties poveikj, ir nusprendé, kad sujungus abi veikligsias
medZiagas vienoje tabletéje, pacientams bus paprasciau gydytis, nes jiems reikés vartoti maziau
tablediy. Todél Agentira nusprendé, kad DuoPlavin nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
DuoPlavin vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo DuoPlavin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, DuoPlavin vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas DuoPlavin Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie DuoPlavin

DuoPlavin buvo registruotas visoje ES 2010 m. kovo 14 d.

Daugiau informacijos apie DuoPlavin rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-12.
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