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Comunicsrc dirccti citre profesion$tii diu dsmenlul sfinfitlfii privind
nsocierc! clopidogrclului ctt apnrifia hemofrliei dobf,ndite

Stimatc profesionist din domeniul sfrnAEtii,

Rezumnt

Asociat trahmennrlui cu clopidogrel, s-Er raportat un numEr mic de cazuri de
aparigie a hemofiliei dobf,nditc la persoane firE antecedente de modificf,ri ale
hemostazei,
. Pentru reducerea la minimum a duratei expunerii pacientului la riscul de

sfingerare gi cvitarca sdngerErilor majore, hemofilia dobdndit[ uebuie
recunossuta prompt,

. ln caz de prelungire izolatil, confirmat[, a tirnpului de tromboplastinE parlial
asEivat (aPTT), cu sau fErE sAngerare, trebuie a\rutl tn vedere hemofilia
dobAndit[.

o Pacien;ii cu diagnostic confitmat de hemofilie dobindite hebuie luali ln
widenlE $i tratati de cfltre specialigti. Totodatlo uebuie lnuemptfl
adminiskarea clopidogrclului gi rcbuic svitatc proccdurils invazive.

Inforrna$itc fiimizatc ln acgast6 qemunlsarc au fost evrluatr ti aproSate 6t cdtre
Agengia EuropeanE a Medicarncnhrlui @lvIA) gi Agempia Na$onalil a
Medicamentului 6i a Dispozitivelor Medicale.

Hemofilia A dob0nditfl este o boali'autoimunt foarte raril" in literaturil, incidenla acesteia estc
estimetit [r I ptn[,la 4 cazuri apflrure la un milion de pacicnil pe an. Morbidiutea gi
mortalitatco sunt crgscutc dcoarccc sc asoeiazl adcsca cu vf,rsts inaintgE a pacicntilor, cu
bolite prtexistenter cu sfi.ngerdrile gi efcetul toxic sl trstamontului imunosupresor.

De la puncree mcdicamcntului pe piaf4 comprniei sanofi i s-au comunicsE silu s-au publicat
in literanrrd, I I cozuri dc aparilie s, hemofilici Adobf,ndite ,si u unui coz dc hcmofilie B
dobAndirtr, asociate tratafir€ntului cu clop idogrcl:
o Aceste cozuri au implioat I blrbafi,2 fcrnci, iar pentru 2 dinre pacicnti iltl s-& comunicat

sexul.
o Intervalul de v&rstfi a fost cuprins intrc 65 gi 8l de ani.
o Perioada part[ la debut (momentul raportflrii) a fost cuprins[ intrc cfrtcva zilc Ai 4 luni dc

la tnceperea tratnmentului cu olopidogrel,
O Au existat 2 caZuri ln cgfe viap a fost puS[ tn pericol 5i niciun Caz nu a avut evolugie

lctalE,
o La 5 din I pacienli Ia carc au existat informa;ii privind evolu{ia, reactia s.a atcnuat dupfl

lntrerupercq Edministrtrrii clopidogrelulul gl administrarca tratamcntului corectiv.

; c n a s
I,

#2 t
f a l

,;,

rpi

.q$r
,4



04 -09 -13 ;12 :10
t

; c n a s
,

b o t o s a n  i I n 4 ? . \ / ' l n n 4 / f 1
t V J l l J V V l ' t O

t V l l t , t l g . t r f g /

#3 /  4
tt ,J/ +

fi}
,"',l,|

\ . ,  j '
' \

Pct.4-4 (atengionflri 5i Prccaqii spcoialc pcntru utiliz*re) din rczumatul onmcterisricilor
produsului-(vczi snexate informagiile cornplete despre mddieament). inclus in Informaliile
decprc medicament, a fost qotuslizat cu informalii referitoare ta accst risc.

Hdu,afilla dobrtnditd

,S'ar rd7oltat carurt de aparilie a hemofiIiei dobdndite dupil uttlfuarea de cloptdogrcl. ln
caEurile^de prcIungire inlatfi conftrmatE, a tlmpul de tronboplasttnd parltai atttat (aFfi,
cu sautdrd sdngaray, tt_cluie aeutd in vedere hemoftlia dobinditd. Picienlii cu diagnostic''
conlcrmat de hemolilie dobdnditfr trebulo lualt tn evidenld Si tatayi de cfrtre speciali;ti, iar
administrarea clopido grelului t re buie in trcrupId,

Dat fiind numilrul foane mic de naponf,ri de apari;ie a hcmofiliei dob6nditc in conterrul unei
utiliziri pe scarEfoa.ne mnre (pestc 153 milioane dc pacicnli Ie nivet mondial), $o considerl
c[ raponul bcneficiu/risc al clopidogrelului rirnf,ne nemodfficat pentru indicagiilc terapcutice
uprobntc (vezi snexatc dctalii complere privind indicadile);

Clopidogrelul este indicat Peftru prcvenirca accidentclor atcrotromboricc ?n ga? dc infuct miocardic,
accident vasculnr cerebral isclremic. ancriopafie oblirerantf, a rnembrelor inferioare dovedittr, sindrom
coronorian ecu[ inctusiv infar* miocardic icut fllrf, supradenivelare de segment ST gi anginil inshbil4
5i inforct rniocardic acut cu supradcnivelare do scgmeni STtn asoelcre cu icld occtltialiciiic, fa
psciengii trata{ rnedical,-eli_glbili_pentru tmtamentul tombolitic, De osemenes, clopidogrctuf estc
indicat ln asociere eu Ecidul acctilsalicillc pcntru prevenirca accidcntelor arcrorromUor'ric Sitrornboembolicc lapacicn;ii cufibrilalie atrielt, chre nu por fi traqi cu un anugoni* al viiaminei K;
Asocicrca ln dorf, fixd dc clopidogrel gi acid icetilsaticiiic este indicatn penml fircvcnirea
evenimentelor ateronombotice Ia pacienfii cure dcja utllizcozl clopldogrcl gi acid acctifsallcilic pcntru
infuct mioeurdis f[r[ supradcnivclarc dc segrncnNT, nnginE pectoralu in*aUitn sau infarct miocsrdic
cu supmdeniwlare de segment ST, In pacienlii uatagl mqdicd.-cllglbili pcn11u rra6mcnrut rombollric,

rn formntii sunlimentare

Informaliisuplirnent4re sunt disponibile pe site-ul Agenlici Europene a Medioamcntului, la
adrcsa wcb: hnpr//www.€ma.Guropa.cut

Anel ln rarrortnrcn de rcnctii advcr.re

Profesionigrii-din dorneniul sdnitilii trebuie s& raponcze orice,.rcaqic adversi suspectet[
ssooistfl cu sdministrarca de clopidogrct cltre Agen$a Na$onala a Medicamenilliri qi a
Dispozitivelor lvtedicsle (yrwv.qnnl.ro), ln conformitatc ou sisbmul nafional dc raportarc
sponranil, prin intermcdiul ,,Figei pcntru raportarea.spontnni a reac$ilor sdverse la
mcdicemcntc", disponibilfi pe pagina wcb i Rgenlioi Noyionale a ]tieaicamcntului $i a
Dispozitivelor Medicale (,rmnv.snrn.ro), Ia sccfiunea Medics.rnentc dc uz urnon/Raiortcaetr o
reEslic adversfl,

sau prin fax ciltrc:

Agcngie Nalionafd a Mbdicsncntului gi r Dispozirivclor Medicale
Cennul Nafional dc Farmacovigilcnffl
Str. Aviator SEnEtescuf Nr. 48, Sector l, Bucure$ri, Rominia
Tel:+ 40757 l t7z59
Farc: *4 0213 161 497
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'Totodatf, 
reaqiile sdvcrsc suspectate sF pot raporta gi q,Etre rcprczentanfa locolil

definltorului autorizagiei dc puncrc pc piafE, le urmEroarele date de contaet:

sanofi-aventis Rorninia S,R.L., Str, Izvor, nr. 80, etajele 6-l l, sector 5, Bucuresti, Tcl: *40
(0 )2 l 3 |73136 ,Fax :+40 (0 )2 l3 t73 I34 , i .mE i | :@.

fnformntii du qrlvlrc la iomunicara

Pentru intrebfiri gi informa$i suplirnentar€, v[ rugflm s[ contactafi Deparulmentul Mcdicsl al
companiei Sanofi -nvcntis;

sanofi-avcntis Romf,nia S.R-L.
Str. Izvor, nr. 80, ctajclc 6-l l, scctor 5, BucureSti
Teh +40 (0) 21 317 3l 36

Cu stimE,

Dr ,  Ov id iu  SALTAS-DABIJA
Director Medicd $i RA sanofi-aventis Rom6nia S,R.L,

Anoxe

Textul revizuit al infonnaliilor dcsprc medicament (rezumatul caracteristicilor produsului)
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