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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.—16. kvétna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je preskrtauty.

Klopidogrel; klopidogrel, kyselina acetylsalicylova —
Interakce s potencovanou antivirotickou lIécbou viru lidské
imunodeficience (HI1V) vedouci k nedostatecné inhibici
agregace krevnich desticek (EPITT €. 19325)

Souhrn adajli o pFripravku

4.5, Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vyznamné nizsi expozice aktivhimu metabolitu klopidogrelu a snizena inhibice krevnich desticek byly
prokézany u HIV infikovanych pacientl Iééenych antiretrovirotiky (ART) potencovanymi ritonavirem
nebo kobicistatem. Ackoliv je klinicky vyznam téchto nalezd nejisty, byly hlddeny spontanni pfipady u
HIV infikovanych pacientd l1é¢enych potencovanymi ART, u kterych se vyskytly opakované okluzivni
pfihody po zpriichodnéni nebo ktefi prodélali trombotické piihody b&hem rezimu 1ééby klopidogrelem
s narazovou davkou. Expozice klopidogrelu a primérné mira inhibice desti¢ek mohou byt sniZzeny pfi
soucasném pouzivani ritonaviru. Proto by se mélo zabranit sou¢asnému pouzivani klopidogrelu

s potencovanymi ART.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek [X] uZivat
Dalsi 1écCivé pripravky a pripravek [X]

[-1]

Informujte svého lékare, pokud uzivate:

L1

- antiretrovirotika (IéCivé pripravky k 1é¢bé HIV infekce).
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