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Wazne informacje:

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sig z dofgczong do urzgdzenia ,instrukcjg uzycia” w celu ustalenia wskazan, przeciwwskazan, dziatan ubocznych, sugerowanej procedury,
ostrzezen oraz $rodkow ostroznosci. W ramach polityki firmy Cordis obejmujacej ciagte doskonalenie produktu, zastrzegamy sobie prawo do zmiany specyfikacji produktu bez
wcze$niejszego powiadomienia. Wytwarzany przez Medinol Ltd, dystrybucja Cordis Corporation oraz instytucje stowarzyszone.

© Cordis, Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0., ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa
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Mount Everest
Najwyzszy szczyt Ziemi
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Oryginalny ramipryl najczesciej

TRITACE@,.K 10 wybierany przez polskich lekarzy®

sanofi aventis

Zdrowie przede wszystkim
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Kazdy ruch ma znaczenie

Zawat serca Zawat serca

— wazne jest —.to nie tylko
pierwsze pierwsze
120 minut' 120 minut’

Pismiennictwo:
1. Postgpowanie w ostrym zawale serca z utrzymujacym sig uniesieniem odcinka ST. Kardiologia Polska, suplement Il, 2009; tom 67, nr 1.

Plavix®, tabletka powlekana 75 mg; Plavix®, tabletka powlekana 300 mg. Plavix® 75 mg: jedna tabletka zawiera 75 mg klopidogrelu. Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 3 mg laktozy i 3,3 mg oleju
rycynowego uwodornionego. Plavix® 300 mg: jedna tabletka zawiera 300 mg klopidogrelu. Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 12 mg laktozy i 13,2 mg oleju rycynowego uwodornionego. Wskazania
do stosowania: Klopidogrel wskazany jest u dorostych w profilaktyce przeciwzakrzepowej w objawowej miazdzycy: u pacjentow z zawatem migsnia sercowego (od kilku dni do mniej niz 35 dni), z udarem
niedokrwiennym (od 7 dni do mniej niz 6 miesigcy) oraz z rozpoznang chorobg tetnic obwodowych; u pacjentéw z ostrym zespotem wiericowym: — bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dfawica piersiowa lub
zawat migsnia sercowego bez zafamka Q), w tym pacjentow, ktérym wszczepia si¢ stent w czasie zabiegu przezskornej angioplastyki wiericowej, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA),
—Zz ostrym zawafem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST, w skojarzeniu z ASA, u pacjentéw leczonych zachowawczo kwalifikujgcych sig do leczenia trombolitycznego. Dawkowanie i sposob podawania:
Dorodlii osoby w podesztym wieku: klopidogrel nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce 75 mg na dobe, z jedzeniem lub bez jedzenia. U pacjentow z ostrym zespotem wiericowym: a) bez uniesienia odcinka ST
(niestabilna dfawica piersiowa lub zawat migénia sercowego bez zalamka Q) — leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ od pojedynczej dawki nasycajacej 300 mg i nastepnie kontynuowa¢ dawka 75 mg raz na
dobg (z kwasem acetylosalicylowym, ASA, 75 mg do 325 mg na dobe). Poniewaz wyzsze dawki ASA byly zwigzane z wigkszym ryzykiem krwawienia, zaleca sig, zeby dawka ASA nie byta wyzsza niz 100 mg;
b) z ostrym zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST — leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ od dawki nasycajacej 300 mg, a nastepnie podawac dawke 75 mg raz na dobg w skojarzeniu z ASA
i lekami trombolitycznymi lub bez lekéw trombolitycznych. U pacjentéw powyzej 75. roku zycia leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ bez podawania dawki nasycajacej. Osoby ze stabo metabolizujgcym
izoenzymem CYP2C19 gorzej odpowiadaja na leczenie klopidogrelem. Dotad nie ustalono optymalnego dawkowania klopidogrelu u tych osob. Nie ustalono dotychczas bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci
klopidogrelu u dzieci i miodziezy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$é na substancje czynng Iub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby. Czynne patologiczne krwawienie,
takie jak wrzdd trawienny lub krwotok wewnatrzczaszkowy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Z powodu ryzyka krwawienia i hematologicznych dziatan niepozadanych nalezy
niezwlocznie rozwazy¢ oznaczenie morfologii krwi i (lub) inne odpowiednie badania, kiedy tylko objawy Kliniczne sugerujace wystapienie krwawienia pojawia si¢ podczas przebiegu leczenia. Podobnie jak
w przypadku innych lekow przeciwptytkowych nalezy zachowac¢ ostrozno$é, stosujac klopidogrel u pacjentow, ktérzy moga by¢ obciazeni ryzykiem wystapienia wigkszego krwawienia z powodu urazu, zabiegu
chirurgicznego lub innych stanéw patologicznych, i u pacjentéw otrzymujacych ASA, heparyneg, inhibitory glikoprotein lib/llla oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory Cox-2. Pacjentéw nalezy
dokfadnie obserwowac pod katem wystapienia jakichkolwiek objawéw krwawienia, z krwawieniem utajonym wiacznie, zwfaszcza podczas pierwszych tygodni leczenia i (lub) po inwazyjnych zabiegach
kardiologicznych lub po zabiegu chirurgicznym. Jednoczesne stosowanie klopidogrelu i doustnych lekow przeciwzakrzepowych nie jest zalecane. Jesli pacjent ma by¢ poddany planowemu zabiegowi
chirurgicznemu, a dziatanie przeciwplytkowe jest tymczasowo niepozadane, leczenie klopidogrelem nalezy przerwac na 7 dni przed zabiegiem chirurgicznym. Pacjenci powinni informowac lekarzy i lekarzy
stomatologow 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 pacjentéw ze zmianami chorobowymi usposabiajacymi do krwawien (zwfaszcza zotadkowo-jelitowych i wewnatrzgatkowych). Pacjenci powinni by¢ poinformowani,
7e tamowanie krwawienia moze trwa¢ dfuzej niz zazwyczaj, jesli przyjmuja klopidogrel (sam lub w skojarzeniu z ASA), i ze nalezy informowac lekarza o kazdym niecodziennym krwawieniu (miejsce oraz czas
trwania). Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu zakrzepowej plamicy matoplytkowej (ang. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura — TTP) po leczeniu klopidogrelem, czasami po krotkiej ekspozycji. TTP
jest potencialnie $miertelnym stanem wymagajacym natychmiastowego leczenia, z plazmaferezg wiacznie. Ze wzglgdu na brak danych stosowanie klopidogrelu nie jest zalecane podczas pierwszych 7 dni po
ostrym udarze niedokrwiennym. U pacjentéw z genetycznie uwarunkowana staba aktywnoscia izoenzymu CYP2C19 wystepuje mniejsza ekspozycja na aktywne metabolity klopidogrelu, stabsze zahamowanie
agregacii ptytek krwi oraz z reguly czestsze wystepowanie incydentéw sercowo-naczyniowych po przebytym zawale migsnia sercowego w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa funkcja tego izoenzymu.
Klopidogrel jest metabolizowany czesciowo przez izoenzym CYP2C19 do aktywnych metabolitow. Jednoczesne stosowanie lekéw hamujacych jego aktywno$é moze zmniejsza¢ poziom aktywnych metabolitow
klopidogrelu i ogranicza¢ jego Kliniczng skuteczno$é. Nie zaleca sig jednoczesnego podawania lekéw hamujacych dziatanie CYP2C19 (omeprazol i esomeprazol, fluwoksamina, fluoksetyna, moklobemdid,
worykonazol, flukonazol, tyklopidyna, cyprofloksacyna, cymetydyna, karbamazepina, okskarbazepina i chloramfenikol). Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania inhibitoréw pompy protonowej, z wyjatkiem
sytuacii, kiedy jest to absolutnie konieczne. Brak jest danych wskazujacych na to, aby inne leki zmniejszajace wydzielanie kwasu zotadkowego, takie jak blokery receptoréw H2, lub leki zobojgtniajace kwas
zotadkowy wptywaly na przeciwplytkowe dziatanie klopidogrelu. Doswiadczenie terapeutyczne w stosowaniu klopidogrelu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek jest ograniczone. Dlatego klopidogrel nalezy
stosowac ostroznie u tych pacjentow. Do$wiadczenie u pacjentow z umiarkowanie nasilonymi chorobami watroby, kiérzy moga miec¢ skfonno$ci do krwawien, jest ograniczone. Dlatego klopidogrel nalezy
stosowac ostroznie w tej populacji. Plavix® zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancig galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem
zlego wehtaniania glukozy — galaktozy. Produkt zawiera olej rycynowy uwodorniony, ktéry moze powodowac niestrawnosc i biegunke. Dziatania niepozadane: Czgsto (=1/100 do <1/10): krwiak, krwawienie
z nosa, krwotok zotadkowo-jelitowy, biegunka, bole brzucha, niestrawnos$¢, siniak, krwawienie w miejscu wkiucia. Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): mafoptytkowo$¢, leukopenia, eozynofilia, krwawienie
wewnatrzczaszkowe (zgtaszano, ze niektore przypadki byly Smiertelne), bole glowy, parestezje, zawroty glowy, krwawienia do oka (dospojowkowe, wewngtrzgatkowe, dosiatkdwkowe), wrzod zotadka i wrzod
dwunastnicy, zapalenie zotadka, wymioty, nudnosci, zaparcie, wzdecie z oddawaniem wiatréw, wysypka, Swiad, krwawienie do skory (plamica), krwiomocz, wydfuzenie czasu krwawienia, zmnigjszenie liczby
neutrofili, zmniejszenie liczby piytek. Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): neutropenia, w tym cigzka neutropenia, zawroty glowy pochodzenia bigdnikowego, krwotok pozaotrzewnowy. Rp — produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza. Charakterystyka produktu leczniczego dostgpna na stronie http://www.sanofi-aventis.com.pl. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC, 174 Avenue de
France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisjg Wspdlnot Europejskich nr: EU/1/98/069/001a (Plavix® 75 mg, opakowanie 28 tabl.), EU/1/98/069/003a (Plavix®
75 mg, opakowanie 84 tabl.), EU/1/98/069/009 (Plavix® 300 mg, opakowanie 30 tabl.). Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. 22 280 00 00. Plavix®
75 mg: refundacja 50%; maksymalna cena dla pacjenta: Plavix® 75 mg 28 tabl. — 97,83 zt, Plavix® 75 mg 84 tabl. — 269,49 zi. Urzedowa cena detaliczna: Plavix® . .

75 mg 28 tabl. — 158,83 zi, Plavix® 75 mg 84 tabl. — 452,50 zI. SCI nOFI ave n" I S
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This revolution in stent engineering takes only one.
Introducing Integrity BMS with continuous sinusoid technology.

« Superior deliverability’
« Enhanced conformability"
« Expanded size matrix

Inteqrity

CORONARY STENT SYSTEM

» No compromise in radial strength’
« Optimal cell size for sidebranch access!
«6 F KBT and 7 F KST compatible2
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Gdy chodzi o zycie

* choroba niedokrwienna serca lub udar badz choroba naczyr obwodowych w wywiadzie
** | przynajmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka

Pismiennictwo:

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Tritace® 10.

Kaplan NM et al., Clin Ther 1996; 18(4): 658-670. Rejestr obejmujacy 11 000 pacjentéw majacy na celu oceng skutecznosci hipotensyjnej ramiprylu w zréznicowanej populacii pacientow leczonych przez lekarzy pierwszego kontaktu.

Schrader J etal., J Hypertens 2006; 24: 541-548. Prospektywne, wieloosrodkowe, kontrolowane badanie z udziatem 3529 pacjentow z nadcisnieniem tetniczym. Ramipryl stanowit podstawe leczenia hipotensyjnego. Sredni czas obserwacii wynosit

42,5 miesiaca. Pierwszorzedowymi punktami koricowymi byty incydenty naczyniowo-mazgowe, incydenty sercowo-naczyniowe oraz $miertelno$¢ catkowita.

HOPE Study Investigators, N Eng J Med 2000; 342: 145-153. Randomizowane, prospektywne, podwojnie zaslepione badanie kliniczne z grupg kontrolng otrzymujaca placebo z udziatem 9297 pacjentéw z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Ramipryl
(n = 4645) stosowano w docelowej dawce 10 mg dziennie przez 4,5 roku. Pierwszorzedowymi punktami koricowymi badania byty: punkt ztozony (zgon sercowo-naczyniowy, zawat serca, udar mézqu) oraz kazda z jego sktadowych analizowana oddzielnie.
AIRE Study Investigators, Lancet 1993; 342: 821-28. Randomizowane, prospektywne, podwojnie zaslepione badanie Kliniczne z grupa kontrolng otrzymujaca placebo z udziatem 2006 pacjentow z zawatem serca i cechami niewydolnoci serca. Stosowanie
ramiprylu rozpoczynano w 3.-10. dobie po zawale serca i kontynuowano w dawce 2x5 mg dziennie przez Srednio 15 miesiecy.

HOPE Study Investigators, Lancet 2000; 355: 253-259. Randomizowane, prospektywne, podwojnie zaslepione badanie kliniczne z grupa kontrolng otrzymuijaca placebo z udziatem 9297 pacjentéw z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza podgrupy
3577 pacjentow z cukrzyca. Ramipryl (n = 1808) stosowano w docelowej dawce 10 mg dziennie przez 4,5 roku. Pierwszorzgdowymi punktami koricowymi badania byty: punkt ztozony (zgon sercowo-naczyniowy, zawat serca, udar mézgu) oraz kazda z jego
skiadowych analizowana oddzielnie.

Ruggenenti P etal., Lancet 1999; 354: 359-64. Randomizowane, prospektywne, podwajnie zaslepione badanie Kliniczne z grupa kontrolng przyjmujaca placebo z udziatem 166 pacjentow z przewlektymi neuropatiami i biatkomoczem o wartosci 3 g/dobe lub
wigkszym. Poczatkowo pierwszorzedowymi punktami korcowymi byty zmiany GFR i czas do wystapienia krancowej niewydolnosci nerek. W trakcie trwania badania dodano utrzymanie si biatkomoczu na poziomie 3 g/dobe lub wyzszym.

Poland Medical Prescription Data, 40/2009 © 2010 IMS Health and its affiliates. Al rights reserved.
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TRITACE® 10, 10 mg tabletki. Kazda tabletka zawiera 10 mg ramiprylu. Wskazania do stosowania: Leczenie nadcisnienia tetniczego, profilaktyka choréb ukfadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie chorobowosci
i umieralnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentow z jawng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba niedokrwienna serca lub udar mdézgu badz choroba naczyn obwodowych
w wywiadzie) lub cukrzycg i przynajmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka, leczenie chorgb nerek: poczatkowe stadium cukrzycowej nefropatii ktgbuszkowej stwierdzone na podstawie obecno$ci mikroalbuminurii,
jawna nefropatia cukrzycowa stwierdzona na podstawie biatkomoczu u pacjentéw z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, jawna nefropatia ktgbuszkowa o etiologii innej niz cukrzycowa stwierdzona na
podstawie biatkomoczu >3 g/dobe, leczenie objawowej niewydolno$ci serca, prewencja wtorna u pacjentéw po ostrym zawale serca: zmniejszenie umieralno$ci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw z objawami Klinicznymi
niewydolno$ci serca — produkt nalezy wigczy¢ do leczenia w okresie >48 godzin od wystapienia ostrego zawatu serca. Dawkowanie i sposob podawania: Podanie doustne — przed, w trakcie lub po positku, gdyz przyjmowanie
pokarmdw nie wptywa na biodostgpnos¢ leku. Nalezy zachowac ostrozno$c u pacjentéw leczonych réwnoczesnie diuretykami ze wzgledu na mozliwo$¢ wigkszego obnizenia cisnienia tetniczego. Sugerowane jest rozpoczynanie
leczenia od mniejszych dawek leku. Nadcisnienie tetnicze: Dawka powinna by¢ zindywidualizowana. Na ogot dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobg. Dawka moze by¢ zwigkszona dwukrotnie w okresie od dwach do czterech
tygodni w celu osiaggnigcia docelowych warto$ci ciSnienia tetniczego; maksymalna dawka wynosi 10 mg/dobe. Lek jest zwykle dawkowany raz na dobe. Prewencja chordb ukfadu sercowo-naczyniowego: Dawka poczatkowa:
2,5 mg raz na dobe. Zalecane jest podwojenie dawki po jednym do dwdch tygodni leczenia, a po kolejnych dwoch do trzech tygodni zwigkszenie do docelowej dawki podtrzymujacej wynoszacej 10 mg na dobe. Leczenie choroby
nerek: U chorych na cukrzyce z mikroalbuminuria: Dawka poczatkowa: 1,25 mg raz na dobe. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobe po dwéch tygodniach leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych dwéch
tygodniach. U chorych na cukrzyce z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego. Dawka poczatkowa: 2,5 mg raz na dobe. Zalecane jest podwojenie dawki do 5 mg raz na dobe po jednym do dwoch tygodni
leczenia, a nastepnie do 10 mg po kolejnych dwdch lub trzech tygodniach. Dawka docelowa wynosi 10 mg. U pacjentow z nefropatia o etiologii innej niz cukrzycowa, okreslonej na podstawie biatkomoczu >3 g/dobe: Dawka
poczatkowa: 1,25 mg raz na dobe. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobe po dwoch tygodniach leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych dwach tygodniach. Objawowa niewydolnos¢ serca: U pacjentow
stabilnych (stan ustabilizowano lekiem moczopgdnym) zalecana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg raz na dobg. Podwojenie dawki powinno by¢ przeprowadzane co jeden do dwdch tygodni do maksymalnej dawki 10 mg.
Preferowane jest podawanie produktu w dwéch dawkach podzielonych. Prewencja widrna po ostrym zawale migsnia sercowego z niewydolnoscig serca: U pacjentéw stabilnych klinicznie i hemodynamicznie po 48 godzinach od
ostrego zawatu migénia sercowego dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg dwa razy na dobg przez trzy dni. Je$li dawka 2,5 mg jest Zle tolerowana, nalezy podawac 1,25 mg dwa razy na dobe przez dwa dni przed zwigkszeniem dawki
do 2,5 mg, a nastepnie 5 mg dwa razy na dobe. Nadal brakuje wystarczajacych danych dotyczacych leczenia pacjentéw z ciezkg (NYHA IV) niewydolno$cig serca bezposrednio po zawale serca. W przypadku podjecia decyzji
dotyczacej leczenia pacjentow z tej grupy zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg raz na dobe. Wskazane jest zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci podczas zwiekszania dawek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Jezeli klirens kreatyniny wynosi 10-30 ml/min, dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg/dobe, a maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg. Pacjenci w podesztym wieku: Dawki poczatkowe powinny by¢ mniejsze, a zwigkszanie dawek
bardziej stopniowe ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Dzieci i mfodziez: Produkt Tritace® 10 nie jest zalecany do stosowania w grupie dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych badz inny inhibitor ACE, obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub wywotany uprzednim stosowaniem inhibitorow
ACE badz antagonistow receptora angiotensyny Il), pozaustrojowe procedury lecznicze prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elekirycznym, obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie
tetnicy do jedynej czynnej nerki, cigza. Nie nalezy stosowac ramiprylu u pacjentéw z hipotonig i niestabilnych hemodynamicznie. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku
rozpoznania ciazy stosowanie inhibitoréw ACE powinno natychmiast zosta¢ przerwane, a w razie potrzeby nalezy wigczy¢ alternatywna forme leczenia. Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem niedokrwienia migsnia sercowego bad?
mdzgu w przypadku ostrej hipotonii: Poczatkowa faza leczenia wymaga specjalnego nadzoru medycznego. Monitorowanie czynnosci nerek: Czynno$¢ nerek powinna by¢ oceniana przed i w trakcie leczenia, a dawkowanie powinno
by¢ dostosowywane zwtaszcza w poczatkowych tygodniach leczenia. Szczegolnie doktadne monitorowanie jest wymagane u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Obrzek naczynioruchowy: W przypadku wystapienia obrzeku
naczynioruchowego nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku. Nalezy podja¢ niezbedne dziatania ratunkowe. Pacjent powinien pozostawa¢ pod obserwacija przez przynajmniej 12 do 24 godzin. Pacjent powinien by¢
wypisany ze szpitala dopiero po catkowitym wycofaniu sig objawow. Reakcje anafilaktyczne: Prawdopodobienstwo wystapienia i nasilenie reakcji anafilaktycznych na jad owadéw i inne alergeny wzrastaja pod wptywem
zahamowania ACE. Nalezy rozwazy¢ czasowe zaprzestanie stosowania leku przed odczulaniem. Hiperkaliemia: Hiperkaliemia byta opisywana u niektérych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. Do grupy pacjentow
0 podwyzszonym ryzyku wystapienia hiperkaliemii naleza osoby z niewydolno$cig nerek, osoby >70. roku zycia, osoby ze Zle kontrolowang cukrzycg oraz osoby przyjmujace sole potasu, diuretyki zatrzymujace potas
i inne substancje czynne podwyzszajace stgzenie potasu w osoczu, a takze osoby odwodnione, osoby z ostrg niewydolnoscig serca lub zaostrzeniem przewlektej niewydolno$ci serca, osoby z kwasicg metaboliczng. Jezeli
stosowanie wyzej wymienionych substancji jest wskazane, nalezy regularnie monitorowac stezenie potasu w surowicy. Kaszel: Opisywano wystepowanie kaszlu w trakcie stosowania inhibitorow ACE, ktéry ustepuje po
zaprzestaniu leczenia. Dziatania niepozadane: Czgste (>1/100 do <1/10): bole gtowy, zawroty gtowy, nieproduktywny, draznigcy kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, duszno$¢, zapalenie btony $luzowej
przewodu pokarmowego, zaburzenia trawienia, dyskomfort w jamie brzusznej, dyspepsja, biegunki, nudnosci, wymioty, wysypka, zwtaszcza plamisto-grudkowa, skurcze migsni, bole migSniowe, podwyzszone stgzenie potasu
we krwi, niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, omdlenie, bol w klatce piersiowej, zmeczenie. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z petng informacja o leku. Podmiot
odpowiedzialny: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Bruningstrase 50, D-65926 Frankfurt nad Menem, Niemcy. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 9160. Informaciji o produkcie udziela
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa; tel. 022 280 00 00. Urzedowa cena detaliczna: 31,33 zt. Maksymalna odptatno$¢ dla pacjenta: 14,43 zt. Charakterystyka produktu leczniczego dostgpna na
stronie http://www.sanofi-aventis.com.pl
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Kazdy ruch ma znaczenie

Zawat serca Zawat serca

— wazne jest —.to nie tylko
pierwsze pierwsze
120 minut' 120 minut’

Pismiennictwo:
1. Postgpowanie w ostrym zawale serca z utrzymujacym sig uniesieniem odcinka ST. Kardiologia Polska, suplement Il, 2009; tom 67, nr 1.

Plavix®, tabletka powlekana 75 mg; Plavix®, tabletka powlekana 300 mg. Plavix® 75 mg: jedna tabletka zawiera 75 mg klopidogrelu. Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 3 mg laktozy i 3,3 mg oleju
rycynowego uwodornionego. Plavix® 300 mg: jedna tabletka zawiera 300 mg klopidogrelu. Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 12 mg laktozy i 13,2 mg oleju rycynowego uwodornionego. Wskazania
do stosowania: Klopidogrel wskazany jest u dorostych w profilaktyce przeciwzakrzepowej w objawowej miazdzycy: u pacjentow z zawatem mig$nia sercowego (od kilku dni do mniej niz 35 dni), z udarem
niedokrwiennym (od 7 dni do mniej niz 6 miesigcy) oraz z rozpoznang chorobg tetnic obwodowych; u pacjentéw z ostrym zespotem wiericowym: — bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dfawica piersiowa lub
zawat migsnia sercowego bez zafamka Q), w tym pacjentow, ktorym wszczepia si¢ stent w czasie zabiegu przezskornej angioplastyki wiercowej, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA),
—Zz ostrym zawafem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST, w skojarzeniu z ASA, u pacjentéw leczonych zachowawczo kwalifikujgcych sig do leczenia trombolitycznego. Dawkowanie i sposob podawania:
Dorodli i osoby w podesztym wieku: klopidogrel nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce 75 mg na dobe, z jedzeniem lub bez jedzenia. U pacjentow z ostrym zespotem wiencowym: a) bez uniesienia odcinka ST
(niestabilna dfawica piersiowa lub zawat mig$nia sercowego bez zatamka Q) — leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ od pojedynczej dawki nasycajacej 300 mg i nastepnie kontynuowa¢ dawka 75 mg raz na
dobg (z kwasem acetylosalicylowym, ASA, 75 mg do 325 mg na dobe). Poniewaz wyzsze dawki ASA byly zwigzane z wigkszym ryzykiem krwawienia, zaleca sig, zeby dawka ASA nie byta wyzsza niz 100 mg;
b) z ostrym zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST — leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ od dawki nasycajacej 300 mg, a nastepnie podawac dawke 75 mg raz na dobg w skojarzeniu z ASA
i lekami trombolitycznymi lub bez lekéw trombolitycznych. U pacjentéw powyzej 75. roku zycia leczenie klopidogrelem nalezy rozpocza¢ bez podawania dawki nasycajacej. Osoby ze stabo metabolizujgcym
izoenzymem CYP2C19 gorzej odpowiadajg na leczenie klopidogrelem. Dotad nie ustalono optymalnego dawkowania klopidogrelu u tych osob. Nie ustalono dotychczas bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci
klopidogrelu u dzieci i miodziezy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$é na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby. Czynne patologiczne krwawienie,
takie jak wrzdd trawienny lub krwotok wewnatrzczaszkowy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Z powodu ryzyka krwawienia i hematologicznych dziafan niepozadanych nalezy
niezwlocznie rozwazy¢ oznaczenie morfologii krwi i (lub) inne odpowiednie badania, kiedy tylko objawy Kliniczne sugerujace wystapienie krwawienia pojawia si¢ podczas przebiegu leczenia. Podobnie jak
w przypadku innych lekéw przeciwptytkowych nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac klopidogrel u pacjentow, ktérzy moga by¢ obciazeni ryzykiem wystapienia wigkszego krwawienia z powodu urazu, zabiegu
chirurgicznego lub innych stanéw patologicznych, i u pacjentéw otrzymujacych ASA, heparyng, inhibitory glikoprotein lb/llla oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory Cox-2. Pacjentéw nalezy
dokfadnie obserwowac pod katem wystapienia jakichkolwiek objawow krwawienia, z krwawieniem utajonym wiacznie, zwfaszcza podczas pierwszych tygodni leczenia i (lub) po inwazyjnych zabiegach
kardiologicznych lub po zabiegu chirurgicznym. Jednoczesne stosowanie klopidogrelu i doustnych lekdw przeciwzakrzepowych nie jest zalecane. Jesli pacjent ma by¢ poddany planowemu zabiegowi
chirurgicznemu, a dziatanie przeciwplytkowe 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 wydiuza czas krwawienia
i powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze zmianami chorobowymi usposabiajacymi do krwawien (zwlaszcza zofadkowo-jelitowych i wewnatrzgatkowych). Pacjenci powinni by¢ poinformowani,
ze tamowanie krwawienia moze trwac¢ dfuzej niz zazwyczaj, jesli przyjmuja klopidogrel (sam lub w skojarzeniu z ASA), i ze nalezy informowac lekarza o kazdym niecodziennym krwawieniu (miejsce oraz czas
trwania). Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu zakrzepowej plamicy matopiytkowej (ang. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura — TTP) po leczeniu klopidogrelem, czasami po krotkiej ekspozycii. TTP
jest potencijalnie $miertelnym stanem wymagajacym natychmiastowego leczenia, z plazmafereza wigcznie. Ze wzgledu na brak danych stosowanie kiopidogrelu nie jest zalecane podczas pierwszych 7 dni po
ostrym udarze niedokrwiennym. U pacjentéw z genetycznie uwarunkowana staba aktywnoscia izoenzymu CYP2C19 wystepuje mniejsza ekspozycja na aktywne metabolity klopidogrelu, stabsze zahamowanie
agregacii ptytek krwi oraz z reguly czestsze wystepowanie incydentow sercowo-naczyniowych po przebytym zawale migsnia sercowego w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowg funkcja tego izoenzymu.
Klopidogrel jest metabolizowany czesciowo przez izoenzym CYP2C19 do aktywnych metabolitow. Jednoczesne stosowanie lekdw hamujacych jego aktywno$¢ moze zmnigjsza¢ poziom aktywnych metabolitow
klopidogrelu i ogranicza¢ jego Kliniczng skuteczno$¢. Nie zaleca sig jednoczesnego podawania lekéw hamujacych dziatanie CYP2C19 (omeprazol i esomeprazol, fluwoksamina, fluoksetyna, moklobemdid,
worykonazol, flukonazol, tyklopidyna, cyprofloksacyna, cymetydyna, karbamazepina, okskarbazepina i chloramfenikol). Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania inhibitordw pompy protonowej, z wyjatkiem
sytuacji, kiedy jest to absolutnie konieczne. Brak jest danych wskazujacych na to, aby inne leki zmnigjszajace wydzielanie kwasu zotadkowego, takie jak blokery receptoréw H2, lub leki zobojgtniajace kwas
zotadkowy wptywaly na przeciwplytkowe dziatanie klopidogrelu. Do$wiadczenie terapeutyczne w stosowaniu klopidogrelu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek jest ograniczone. Diatego klopidogrel nalezy
stosowac ostroznie u tych pacjentow. Doswiadczenie u pacjentow z umiarkowanie nasilonymi chorobami watroby, kiorzy moga miec skfonno$ci do krwawien, jest ograniczone. Dlatego klopidogrel nalezy
stosowac ostroznie w tej populacji. Plavix® zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancig galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem
zlego wehtaniania glukozy — galaktozy. Produkt zawiera olej rycynowy uwodorniony, ktéry moze powodowaé niestrawnos¢ i biegunkg. Dziatania niepozadane: Czgsto (>1/100 do <1/10): krwiak, krwawienie
z nosa, krwotok zotadkowo-jelitowy, biegunka, bole brzucha, niestrawno$¢, siniak, krwawienie w miejscu wkiucia. Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): matoplytkowo$¢, leukopenia, eozynofilia, krwawienie
wewnatrzczaszkowe (zgtaszano, ze niektore przypadki byly Smiertelne), bole glowy, parestezje, zawroty glowy, krwawienia do oka (dospojowkowe, wewngtrzgatkowe, dosiatkowkowe), wrzod zotadka i wrzod
dwunastnicy, zapalenie zofadka, wymioty, nudnosci, zaparcie, wzdecie z oddawaniem wiatrow, wysypka, $wiad, krwawienie do skory (plamica), krwiomocz, wydtuzenie czasu krwawienia, zmniejszenie liczby
neutrofili, zmniejszenie liczby piytek. Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): neutropenia, w tym cigzka neutropenia, zawroty glowy pochodzenia bigdnikowego, krwotok pozaotrzewnowy. Rp — produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza. Charakterystyka produktu leczniczego dostepna na stronie http://www.sanofi-aventis.com.pl. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC, 174 Avenue de
France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisjg Wspalnot Europejskich nr: EU/1/98/069/001a (Plavix® 75 mg, opakowanie 28 tabl.), EU/1/98/069/003a (Plavix®
75 mg, opakowanie 84 tabl.), EU/1/98/069/009 (Plavix® 300 mg, opakowanie 30 tabl.). Informaciji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. 22 280 00 00. Plavix®
75 mg: refundacja 50%; maksymalna cena dla pacjenta: Plavix® 75 mg 28 tabl. — 97,83 zt, Plavix® 75 mg 84 tabl. — 269,49 zi. Urzedowa cena detaliczna: Plavix® . .
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