Zmény, které maji byt provedeny v pFislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkriauty)

Souhrn adajb o pFipravku
Varovani by mélo byt pfidano nésledujicim zptisobem:
- Bod 4.4

Peroralni antiagregacni 1é¢ba inhibitorem P2Y12

Béhem prvniho dne soubézné Iécby inhibitorem P2Y12 a morfinem byla pozorovana snizena
ucinnost 1é¢by inhibitorem P2Y12 (viz bod 4.5).

Interakce musi byt pridany nasledujicim zplsobem:
- Bod 4.5
Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a jiné formy interakce

U pacientd s akutnim koronarnim syndromem lééenych morfinem byla pozorovana zpozdéna
a sniZzena expozice peroralni antiagregaéni 1&€by inhibitorem P2Y12. Tato interakce miize
souviset se snizenou gastrointestinalni motilitou a miiZe se vztahovat i na jiné opioidy.
Klinicky vyznam neni znam, ale data naznacuji potencial snizené Gcinnosti inhibitoru P2Y12
ym je soué¢asné podavan morfin a inhibitor P2Y12 (viz bod 4.4). U pacientl s
akutnim koronarnim syndromem, u nichz nelze morfin vysadit a rychla inhibice P2Y12 je

povaZovana za klicovou, Ize zvazit pouziti parenteralniho inhibitoru P2Y12.

u pacientl,_kter

Pribalova informace
. Bod 2
Ostatni lécCivé pfipravky a <nazev léCivého pfipravku>

e Neékteré 1éky pouzivané k 1éEbé krevnich srazenin (napf. klopidogrel, prasugrel,
tikagrelor) mohou mit v pripadé spoleéného uzivani s morfinem opozdény a snizeny
ucinek.




