Qydaxer, 75 mg, tabletki powlekane Skrocona informacja o leku

Nazwa leku: Qydaxer, 75 mg, tabletki powlekane. Sklad jakosciowy i ilo§ciowy: Kazda tabletka powlekana
zawiera 75 mg klopidogrelu (w postaci wodorosiarczanu). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda
tabletka powlekana zawiera 2,4 mg laktozy jednowodnej i 3 mg oleju rycynowego uwodornionego. Petny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Rozowe,
okragle tabletki powlekane z wyttoczonym ,,MC 5” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Wskazania do
stosowania: Profilaktyka wtorna powiktan zakrzepowych miazdzycy. Produkt leczniczy Qydaxer jest wskazany
u: Dorostych pacjentow z zawatem migsénia sercowego (od kilku dni do mniej niz 35 dni), z udarem
niedokrwiennym (od 7 dni do mniej niz 6 miesigcy) lub z rozpoznang chorobg tetnic obwodowych. Dorostych
pacjentow z ostrym zespotem wienicowym: bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dtawica piersiowa lub zawat
migénia sercowego bez zalamka Q), w tym pacjentow, ktorym wszczepia si¢ stent podczas zabiegu przezskornej
angioplastyki wiencowej, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. Acetylsalicylic Acid, ASA); z
ostrym zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST, w skojarzeniu z ASA u pacjentéw poddawanych
przezskornej interwencji wiencowej (w tym u pacjentdw, ktorym wszczepia sig stent) lub u pacjentow leczonych
zachowawczo, kwalifikujacych sie do leczenia trombolitycznego/fibrynolitycznego. U pacjentow z
umiarkowanym do wysokiego ryzykiem przemijajgcego niedokrwienia mozgu (ang. Transient Ischemic Attack,
TIA) lub niewielkim udarem niedokrwiennym (ang. Ischemic Stroke, 1S). Klopidogrel w skojarzeniu z ASA
wskazany jest u: dorostych pacjentéw z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia TIA (wynik
ABCD2! > 4) lub niewielkiego IS (NIHSS? < 3) w ciggu 24 godzin od wystapienia TIA lub IS. Zapobieganie
zakrzepom oraz zatorom u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw. U dorostych pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw i przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka powiktan naczyniowych, u ktorych leczenie
antagonistami witaminy K (ang. Vitamin K antagonists, VKA) nie moze by¢ zastosowane, a ryzyko krwawienia
jest niewielkie, klopidogrel w skojarzeniu z ASA stosuje si¢ w celu zapobiegania zakrzepom i zatorom, w tym
udarowi mézgu. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Doro$li i pacjenci w podesztym wieku:
Produkt leczniczy Qydaxer nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce 75 mg na dobe. U pacjentdéw z ostrym
zespotem wiencowym: Bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dtawica piersiowa lub zawatl migsnia sercowego
bez zatamka Q): leczenie klopidogrelem nalezy rozpoczaé od pojedynczej dawki nasycajacej 300 mg lub 600
mg. U pacjentéw w wieku < 75 lat, u ktorych planowana jest przezskérna interwencja wiencowa mozna
rozwazy¢ podanie dawki nasycajacej wynoszacej 600 mg (patrz punkt 4.4 ChPL). Leczenie klopidogrelem
mozna kontynuowa¢ dawka 75 mg raz na dobe (z kwasem acetylosalicylowym (ASA) 75 mg do 325 mg na
dobg). Poniewaz wicksze dawki ASA byly zwigzane z wigkszym ryzykiem krwawienia, zaleca si¢, zeby dawka
ASA nie byta wigksza niz 100 mg. Optymalny czas trwania leczenia nie zostat wyraznie ustalony. Dane z badan
klinicznych potwierdzaja stosowanie do 12 miesiecy, a maksymalny, korzystny efekt obserwowano po 3
miesigcach (patrz punkt 5.1 ChPL). Z ostrym zawatem migénia sercowego z uniesieniem odcinka ST: w
przypadku pacjentéow leczonych farmakologicznie, kwalifikujacych si¢ do leczenia trombolitycznego/
fibrynolitycznego, leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ od dawki nasycajacej 300 mg, a nastepnie podawac
dawke 75 mg raz na dobe w skojarzeniu z ASA i lekami trombolitycznymi lub bez lekéw trombolitycznych. U
pacjentow leczonych zachowawczo w wieku powyzej 75 lat leczenie klopidogrelem nalezy rozpoczaé bez
podawania dawki nasycajacej. Leczenie skojarzone nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po wystapieniu objawow i
kontynuowac¢ przez co najmniej 4 tygodnie. Nie badano korzysci z jednoczesnego stosowania klopidogrelu i
ASA w okresie powyzej 4 tygodni w tym modelu leczenia (patrz punkt 5.1 ChPL). Kiedy przewidziana jest
przezskorna interwencja wiencowa (ang. Percutaneous Coronary Intervention, PCI): Podawanie klopidogrelu
nalezy rozpocza¢ od dawki nasycajacej 600 mg u pacjentéw poddanych leczeniu pierwotnemu PCI oraz u
pacjentow poddanych zabiegowi PCI dtuzej niz 24 godziny od otrzymania leczenia fibrynolitycznego. U
pacjentow w wieku > 75 lat dawke nasycajaca 600 mg nalezy podawacé ostroznie (patrz punkt 4.4 ChPL).
Pacjentom poddanym zabiegowi PCI nalezy podawaé¢ dawke nasycajaca klopidogrelu 300 mg w ciaggu 24 godzin
od otrzymania leczenia fibrynolitycznego. Leczenie klopidogrelem nalezy kontynuowa¢ w dawce 75 mg raz na
dobeg w skojarzeniu z ASA w dawce 75 mg-100 mg na dobg. Leczenie skojarzone nalezy rozpoczac jak
najszybciej po pojawieniu sie objawow i kontynuowac do 12 miesiecy (patrz punkt 5.1 ChPL). Doroéli pacjenci
z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia TIA lub niewielkim IS: Doro$li pacjenci z
umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia TIA (wynik ABCD2 > 4) lub niewielkim IS (NHSS < 3)
powinni otrzyma¢ dawke nasycajaca klopidogrelu 300 mg, a nastepnie 75 mg klopidogrelu raz na dobe oraz
ASA (75 mg-100 mg raz na dobe). Leczenie klopidogrelem i ASA nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od
zdarzenia i kontynuowa¢ przez 21 dni, a nastepnie zastosowac pojedyncza terapi¢ przeciwptytkowsa. Pacjentom z
migotaniem przedsionkdéw, klopidogrel nalezy podawac w pojedynczej dawce dobowej 75 mg. Réwnoczesnie
nalezy rozpocza¢ i kontynuowaé stosowanie kwasu acetyl osalicylowego (75-100 mg na dobg) (patrz punkt 5.1
ChPL). W przypadku pominigcia dawki: Przed uptywem 12 godzin od wyznaczonej pory przyjecia dawki:
pacjent powinien niezwlocznie przyja¢ pominigta dawke zgodnie ze schematem dawkowania o zwyktej porze.
Po uptywie 12 godzin: pacjent powinien przyja¢ nastgpna dawke zgodnie z ustalonym schematem dawkowania i

! Wiek, Cisnienie tetnicze, Objawy kliniczne, Czas trwania objawow, Cukrzyca
2 Skala Udaréw Narodowego Instytutu Zdrowia (ang. National Institutes of Health Stroke Scale, NIHSS)



nie przyjmowa¢ podwdjnej dawki. Szczegblne grupy pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku: Ostry zesp6t
wiencowy bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dtawica piersiowa lub zawat migsnia sercowego bez zatamka
Q): U pacjentow w wieku < 75 lat, gdy planowana jest przezskorna interwencja wiencowa, mozna rozwazy¢
podanie dawki nasycajacej 600 mg (patrz punkt 4.4 ChPL). Ostry zawal migsnia sercowego z uniesieniem
odcinka ST: Dla pacjentow leczonych zachowawczo kwalifikujacych si¢ do leczenia trombolitycznego/
fibrynolitycznego: u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat leczenie klopidogrelem nalezy rozpoczaé bez dawki
nasycajacej. U pacjentéw poddanych pierwotnie PCI oraz u pacjentéw poddanych PCI po ponad 24 godzinach
od otrzymania terapii fibrynolitycznej: U pacjentoéw w wieku > 75 lat dawke nasycajacg 600 mg nalezy podawaé
z zachowaniem ostroznosci (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i mlodziez: Klopidogrelu nie nalezy stosowa¢ u
dzieci, poniewaz nie okreslono jego skutecznos$ci (patrz punkt 5.1 ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek:
Dos$wiadczenie terapeutyczne u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone (patrz punkt 4.4
ChPL). Zaburzenia czynno$ci watroby: Do$wiadczenie terapeutyczne u pacjentéw z umiarkowanie nasilonymi
chorobami watroby, ktdrzy mogg mie¢ sktonno$ci do krwawien jest ograniczone (patrz punkt 4.4 ChPL). Sposob
podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 2 lub w punkcie 6.1. Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby. Czynne patologiczne
krwawienie, takie jak wrzod trawienny lub krwotok wewnatrzczaszkowy. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Krwawienia i zaburzenia hematologiczne: Podczas stosowania klopidogrelu
istnieje ryzyko wystapienia krwawien oraz hematologicznych dziatan niepozgdanych. Dlatego jesli w trakcie
leczenia wystapig objawy kliniczne sugerujace krwawienie, nalezy niezwtocznie wykona¢ oznaczenie
morfologii krwi i (lub) inne odpowiednie badania (patrz punkt 4.8 ChPL). Podobnie jak w przypadku innych
lekow przeciwplytkowych, klopidogrel nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ryzykiem wigkszego
krwawienia z powodu urazu, zabiegu chirurgicznego lub innych stanéw patologicznych oraz u pacjentéw
otrzymujacych ASA, heparyne, inhibitory glikoprotein IIb/I1]a lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
w tym inhibitory Cox-2 lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) albo silne induktory
izoenzymu CYP2C19 lub inne produkty lecznicze, ktorych stosowanie wigze si¢ z ryzykiem krwawienia, takie
jak pentoksyfilina (patrz punkt 4.5 ChPL). Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotoku, nie zaleca
si¢ stosowania potrdjnej terapii przeciwptytkowej (klopidogrel + kwas acetylosalicylowy + dipirydamol) w
profilaktyce wtérnej udaru mézgu u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym nie spowodowanym
zatorowoscig sercowopochodng lub TIA (patrz punkt 4.5 oraz 4.8 ChPL). Pacjentow nalezy doktadnie
obserwowac¢ pod katem wystgpienia jakichkolwiek objawow krwawienia, wiacznie z krwawieniem utajonym,
zwlaszcza podczas pierwszych tygodni leczenia i (Iub) po inwazyjnych zabiegach kardiologicznych lub po
zabiegu chirurgicznym. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania klopidogrelu i doustnych lekow
przeciwzakrzepowych, poniewaz moze to zwigksza¢ intensywno$¢ krwawien (patrz punkt 4.5 ChPL).

Jesli pacjent ma by¢ poddany planowemu zabiegowi chirurgicznemu, a dziatanie przeciwptytkowe jest
tymczasowo niepozadane, leczenie klopidogrelem nalezy przerwac na 7 dni przed zabiegiem chirurgicznym.
Pacjenci powinni informowac¢ lekarzy i lekarzy-stomatologéw o przyjmowaniu klopidogrelu przed
zaplanowaniem jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego i przed zastosowaniem kazdego nowego produktu
leczniczego. Klopidogrel wydtuza czas krwawienia i powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze
zmianami chorobowymi usposabiajacymi do krwawien (zwlaszcza z przewodu pokarmowego i
wewnatrzgatkowych). Nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze podczas stosowania klopidogrelu (samego lub w
skojarzeniu z ASA) tamowanie krwawienia moze trwa¢ dhuzej niz zazwyczaj i ze powinni informowac lekarza o
kazdym niecodziennym krwawieniu, podajgc miejsce krwawienia oraz czas trwania. Nie zaleca si¢ stosowania
dawki nasycajacej klopidogrelu wynoszacej 600 mg u pacjentdow z ostrym zespolem wiencowym bez uniesienia
odcinka ST oraz w wieku > 75 lat ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia w tej populacji. Zastosowanie
dawki nasycajacej klopidogrelu 600 mg nalezy rozwazy¢ wytacznie po indywidualnej ocenie ryzyka krwawienia
przez lekarza, ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne dotyczace pacjentow w wieku > 75 lat ze STEMI,
poddanych zabiegowi PCI oraz zwigkszone ryzyko krwawienia. Zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP):
Bardzo rzadko donoszono o wystgpowaniu zakrzepowej plamicy matoptytkowej (ang. Thrombotic
Thrombocytopenic Purpura, TTP) po leczeniu klopidogrelem, czasami krotkim. Charakteryzuje si¢ ona
wystgpieniem trombocytopenii i mikroangiopatycznej niedokrwisto$ci hemolitycznej, skojarzonej albo ze
zmianami neurologicznymi, albo z zaburzeniami czynnosci nerek, lub tez z gorgczka. TTP jest stanem
potencjalnie $miertelnym, wymagajacym natychmiastowego leczenia, wigcznie z plazmaferezg. Hemofilia
nabyta: Zgtaszano przypadki nabytej hemofilii po leczeniu klopidogrelem. W przypadku potwierdzenia
izolowanego przedtuzenia czasu czeSciowej tromboplastyny po aktywacji (ang. Activated Partial
Thromboplastin Time, APTT) z krwawieniem lub bez krwawienia, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
wystgpienia hemofilii nabytej. Pacjenci z potwierdzonym rozpoznaniem hemofilii nabytej powinni by¢ poddani
specjalistycznej opiece lekarskiej, a leczenie klopidogrelem nalezy przerwa¢. Niedawno przebyty udar
niedokrwienny. Rozpoczecie leczenia: U pacjentow z ostrym, niewielkim IS albo z umiarkowanym lub wysokim
ryzykiem wystapienia TIA nalezy rozpocza¢ podwadjne leczenie przeciwptytkowe (klopidogrel i ASA) nie
pdzniej niz 24 godziny po wystapieniu objawow. Nie ma danych dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka
krotkotrwatego podwojnego leczenia przeciwptytkowego u pacjentdw z ostrym niewielkim IS albo z
umiarkowanym lub wysokim ryzykiem wystapienia TIA, u ktorych w wywiadzie stwierdzono (nie wywolany




urazem) krwotok wewnatrzczaszkowy. U pacjentow ze znacznym IS monoterapi¢ klopidogrelem nalezy
rozpocza¢ dopiero po pierwszych 7 dniach od wystgpienia objawow. Pacjenci ze znacznym IS (NIHSS > 4): Ze
wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania podwdjnego leczenia przeciwptytkowego (patrz punkt 4.1
ChPL). Pacjenci z niedawno przebytym, niewielkim IS albo z umiarkowanym lub wysokim ryzykiem wystgpienia
TIA, u ktdrych wskazany lub planowany jest zabieg: Nie ma danych przemawiajacych za stosowaniem
podwdjnego leczenia przeciwptytkowego u pacjentow, u ktorych wskazana jest endarterektomia tetnic szyjnych
lub trombektomig wewnatrznaczyniowa, a takze u pacjentow, u ktérych planowane jest leczenie trombolityczne
lub przeciwzakrzepowe. Podwojne leczenie przeciwptytkowe nie jest zalecane w takich sytuacjach. Cytochrom
P450 2C19 (CYP2C19). Farmakogenetyka: U pacjentéw ze stabym metabolizmem przez CYP2C19, klopidogrel
podawany w zalecanych dawkach tworzy mniej czynnego metabolitu klopidogrelu i wywiera stabsze dziatanie
na czynnos$¢ plytek. Dostepne sg testy okreslajace genotyp CYP2C19 pacjenta. Poniewaz klopidogrel jest
metabolizowany do czynnego metabolitu czgsciowo przez izoenzym CYP2C19, jednoczesne stosowanie
produktow leczniczych hamujacych aktywnos¢ tego enzymu moze zmniejszac stgzenie czynnego metabolitu
klopidogrelu. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest potwierdzone. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania
silnych i umiarkowanych inhibitoréw CYP2C19 (wykaz inhibitorow hamujacych dziatanie CYP2C19 patrz
punkt 4.5 ChPL, patrz takze punkt 5.2 ChPL). Stosowanie produktow leczniczych, ktére indukujg aktywno$é
CYP2C19 moze spowodowaé zwickszenie stezenia czynnego metabolitu klopidogrelu, co moze nasili¢ ryzyko
krwawien. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania silnych induktorow CYP2C19 (patrz punkt 4.5 ChPL).
Substraty CYP2C8: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow leczonych jednoczesnie klopidogrelem i
produktami leczniczymi bedgcymi substratami CYP2CS8 (patrz punkt 4.5 ChPL). Reakcje krzyzowe wsrod
tienopirydyn: Nalezy zebra¢ wywiad w kierunku wystepowania nadwrazliwosci na tienopirydyny (takie jak:
klopidogrel, tyklopidyna, prasugrel), gdyz zgtaszano wystgpowanie reakcji krzyzowych wsrod tienopirydyn
(patrz punkt 4.8 ChPL). Tienopirydyny moga powodowac¢ tagodne do cigzkich reakcje alergiczne, takie jak:
wysypka, obrzek naczynioruchowy lub hematologiczne reakcje krzyzowe, takie jak: trombocytopenia lub
neutropenia. Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapita reakcja alergiczna i (lub) reakcja hematologiczna na
jedna z tienopirydyn mogg mie¢ podwyzszone ryzyko wystapienia takich samych lub innych reakcji na
pozostate tienopirydyny. Zaleca si¢ monitorowanie objawow przedmiotowych nadwrazliwos$ci u pacjentow ze
stwierdzong alergia na tienopirydyny. Zaburzenia czynnosci nerek: Do§wiadczenie terapeutyczne dotyczace
stosowania klopidogrelu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. Dlatego nalezy
zachowacé ostroznos$¢ w przypadku stosowania klopidogrelu u tych pacjentéw (patrz punkt 4.2 ChPL).
Zaburzenia czynnosci wgtroby: Doswiadczenie dotyczace stosowania klopidogrelu u pacjentéw z umiarkowanie
nasilonymi chorobami watroby, ktorzy moga mie¢ sktonnosci do krwawien, jest ograniczone. Dlatego
klopidogrel nalezy stosowac¢ ostroznie w tej populacji (patrz punkt 4.2 ChPL). Substancje pomocnicze:

Produkt leczniczy Qydaxer zawiera laktoze. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera olej rycynowy uwodorniony, ktory moze powodowaé
niestrawnosc¢ i biegunke. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Klopidogrel byt
oceniany pod katem bezpieczenstwa u wiecej niz 44 000 pacjentow, ktorzy brali udziat w badaniach klinicznych,
w tym ponad 12 000 pacjentow leczonych przez 1 rok lub dtuzej. W sumie w badaniu CAPRIE klopidogrel w
dawce 75 mg/dobe byt porownywalny z ASA w dawce 325 mg/dobe bez wzgledu na wiek, pteé i rasg.
Klinicznie istotne dziatania niepozadane obserwowane w badaniach CAPRIE, CURE, CLARITY, COMMIT
and ACTIVE-A omoéwiono ponizej. W uzupetieniu do doswiadczen z badan klinicznych, dziatania niepozadane
byty zgtaszane spontanicznie. Krwawienie jest najczestszym dziataniem zglaszanym zaréwno w badaniach
klinicznych, jaki i po wprowadzeniu produktu do obrotu, gdzie byto przewaznie zglaszane podczas pierwszego
miesigca leczenia. W badaniu CAPRIE, u pacjentow leczonych albo klopidogrelem albo ASA, catkowita
czestos¢ wystepowania jakiegokolwiek krwawienia wynosita 9,3%. Czesto$¢ wystgpowania cigzkich
przypadkow byta podobna dla klopidogrelu i ASA. W badaniu CURE nie stwierdzono zwickszenia czestosci
powaznych krwawien po stosowaniu klopidogrelu plus ASA przez siedem dni po zabiegu pomostowania tetnic
wiencowych u pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie ponad pie¢ dni przed zabiegiem. U pacjentow, ktorzy
stosowali leczenie w ciagu pieciu dni po zabiegu pomostowania tetnic wiencowych, czegsto§¢ zdarzen wynosita
9,6% w grupie klopidogrelu plus ASA wobec 6,3% w grupie placebo plus ASA. W badaniu CLARITY
stwierdzono wzrost ogolnej czestosci krwawien w grupie klopidogrelu plus ASA w poréwnaniu do grupy
placebo plus ASA. Czestos¢ wystgpowania powaznych krwawien byta podobna w obu grupach. Obserwacja ta
wystgpowala we wszystkich podgrupach pacjentéw okreslonych w zaleznosci od charakterystyki wyj$ciowe;j
oraz typu leczenia fibrynolitycznego lub leczenia heparyna. W badaniu COMMIT ogo6lny odsetek duzych
krwawien pozamédzgowych oraz krwawien mézgowych byt maty i zblizony w obu grupach. W badaniu
ACTIVE-A, czestosé wystgpowania powaznego krwawienia byta wigksza w grupie otrzymujacej klopidogrel z
kwasem acetylosalicylowym niz placebo z kwasem acetylosalicylowym (6,7% vs. 4,3%). W obu grupach
powazne krwawienie dotyczylo najczesciej lokalizacji pozaczaszkowej (5,3% w grupie otrzymujacej klopidogrel
z kwasem acetylosalicylowym; 3,5% w grupie placebo z kwasem acetylosalicylowym), gtownie przewodu
pokarmowego (3,5% Vvs. 1,8%). Liczba przypadkdéw krwawieh wewnatrzczaszkowych byta wicksza po podaniu
skojarzonym klopidogrelu z kwasem acetylosalicylowym niz w przypadku placebo z kwasem
acetylosalicylowym (odpowiednio 1,4% vs. 0,8%). Nie stwierdzono znamiennej statystycznie réznicy migdzy



grupami w czestosci wystgpowania krwawien zakonczonych zgonem (1,1% w grupie otrzymujacej klopidogrel z
kwasem acetylosalicylowym i 0,7% w grupie placebo z kwasem acetylosalicylowym) i udaru krwotocznego
(odpowiednio 0,8% i 0,6%). W badaniu TARDIS, u pacjentéw po niedawno przebytym udarze niedokrwiennym
mozgu, otrzymujacych intensywne leczenie przeciwptytkowe trzema produktami leczniczymi (kwas
acetylosalicylowy + klopidogrel + dipirydamol) wystgpowato wigcej krwawien i krwawien o wigkszym
nasileniu w poréwnaniu z samym klopidogrelem lub w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym i
dipirydamolem (skorygowany wspdlny iloraz szans (OR) wynosit 2,54, 95% CI 2,05-3,16, p<0,0001).
Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych. Dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas badan
klinicznych lub byly spontanicznie zgtaszane, sg przedstawione w tabeli, patrz ChPL. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: MSN Labs Europe Limited; KW20A, Corradino Park;
Paola, PLA 3000; Malta. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28231. Pozwolenie wydane przez
Prezesa URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci: Rp — Lek wydawany na recepte. Szczegotowe informacije
znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji dokumentu: marzec 2025).
Wszelkich informacji udziela: MSN Labs Europe Limited; KW20A, Corradino Park; Paola, PLA 3000; Malta,
strona internetowa: http://www.msnlabs.pl/. Odplatnosé: Produkt petnoptatny.



