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1. Èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ Ïëàâèêñ® 015542/01. äàòà îáíîâëåíèÿ 28.02.2018
2. CURE Trial Investigators. Effects of clopidogrel in addition to aspirin in patients with Acute coronary syndromes without ST-segment elevation.
Salim Yusuf et al.N Engl J Med 2001;345:494-502. 3. CAPRIE Steering Committee. Lancet 1996;348:1329–1339 4. COMMIT Collaborative group.
Addition of clopidogrel to aspirin in 45852 patients with acute myocardial nfarction: randomised placebo-controlled trial. Lancet 2005; 
366:1607-1621.
* Ïîä «çàùèòîé» ïîðàçóìåâàåòñÿ çàùèòà îò ïîâòîðíûõ ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ ñîáûòèé ïàöèåíòîâ ñ ÎÊÑ, ÈÈ, äèàãíîñòèðîâàííûì ÇÏÀ

У ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ С ОСТРЫМ КОРОНАРНЫМ СИНДРОМОМ:
· îñòðûé êîðîíàðíûé ñèíäðîì áåç ïîäúåìà ñåãìåíòà ST. Ïðèåì êëîïèäîãðåëà ñíèæàë ÷àñòîòó êîìáèíèðîâàííîé êîíå÷íîé òî÷êè, 
âêëþ÷àâøåé ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòóþ ñìåðòü, èíôàðêò ìèîêàðäà èëè èíñóëüò
· îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà ñ ïîäúåìîì ñåãìåíòà ST. Ïðèåì êëîïèäîãðåëà ñíèæàë ñìåðòíîñòü îò ëþáûõ ïðè÷èí, à òàêæå ÷àñòîòó 
êîìáèíèðîâàííîé êîíå÷íîé òî÷êè, âêëþ÷àâøåé ñìåðòü, ïîâòîðíûé èíôàðêò ìèîêàðäà èëè èíñóëüò

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА ПЛАВИКС®

ÌÅÆÄÓÍÀÐÎÄÍÎÅ ÍÅÏÀÒÅÍÒÎÂÀÍÍÎÅ ÍÀÇÂÀÍÈÅ. Êëîïèäîãðåë. ÄÅÉÑÒÂÓÞÙÅÅ ÂÅÙÅÑÒÂÎ. Êëîïèäîãðåëà ãèäðîñóëüôàò â ôîðìå II. Ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêàÿ ãðóïïà: àíòèàãðåãàíòíîå ñðåäñòâî.
Êîä ÀÒÕ: Â01ÀÑ04. ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÀß ÔÎÐÌÀ. Òàáëåòêè, ïîêðûòûå ïëåíî÷íîé îáîëî÷êîé. Â 1 òàáëåòêå ñîäåðæèòñÿ:äåéñòâóþùåå âåùåñòâî: êëîïèäîãðåëà ãèäðîñóëüôàò â ôîðìå II 97,875 ìã (â ïåðåñ÷åòå íà êëîïèäîãðåë 75,0 ìã) è âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà. 
ÏÎÊÀÇÀÍÈß Ê ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ. Âòîðè÷íàÿ ïðîôèëàêòèêà àòåðîòðîìáîòè÷åñêèõ îñëîæíåíèé:-Ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ïîñëå íåäàâíî ïåðåíåñåííîãî èíôàðêòà ìèîêàðäà (ÈÌ) (ñ äàâíîñòüþ îò íåñêîëüêèõ äíåé äî 35 äíåé), íåäàâíî ïåðåíåñåííîãî èøåìè÷åñêîãðî èíñóëüòà 
(ÈÈ) (ñ äàâíîñòüþ îò 7 äíåé äî 6 ìåñÿöåâ) èëè ïðè äèàãíîñòèðîâàííîé îêêëþçèîííîé áîëåçíè ïåðèôåðè÷åñêèõ àðòåðèé.- Ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ñ îñòðûì êîðîíàðíûì ñèíäðîìîì (ÎÊÑ): ÎÊÑ áåç ïîäúåìà ñåãìåíòà ST (íåñòàáèëüíàÿ ñòåíîêàðäèÿ/èíôàðêò ìèîêàðäà áåç 
çóáöà Q), âêëþ÷àÿ ïàöèåíòîâ, êîòîðûå äîëæíû ïîëó÷àòü ìåäèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå, è ïàöèåíòîâ, êîòîðûì ïîêàçàíî ÷ðåñêîæíîå êîðîíàðíîå âìåøàòåëüñòâî (ñî ñòåíòèðîâàíèåì èëè áåç ñòåíòèðîâàíèÿ) èëè àîðòîêîðîíàðíîå øóíòèðîâàíèå (ÀÊØ). Îñòðûé èíôàðêò 
ìèîêàðäà ñ ïîäúåìîì ñåãìåíòà SÒ. Ïðîôèëàêòèêà àòåðîòðîìáîòè÷åñêèõ è òðîìáîýìáîëè÷åñêèõ îñëîæíåíèé ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ñ ôèáðèëëÿöèåé ïðåäñåðäèé (ÔÏ), èìåþùèì, êàê ìèíèìóì, îäèí ôàêòîð ðèñêà ðàçâèòèÿ ñîñóäèñòûõ îñëîæíåíèé, êîòîðûå íå ìîãóò 
ïðèíèìàòü ÀÂÊ èëè â ñëó÷àå íåïðèÿòèÿ ïàöèåíòîì ëå÷åíèÿ ÀÂÊ, ïîêàçàí ïðèåì êëîïèäîãðåëà â êîìáèíàöèè ñ ÀÑÊ. ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß. Ïîâûøåííàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê êëîïèäîãðåëó èëè ëþáîìó èç âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ ïðåïàðàòà; òÿæåëàÿ ïå÷åíî÷íàÿ 
íåäîñòàòî÷íîñòü; îñòðîå êðîâîòå÷åíèå, íàïðèìåð, êðîâîòå÷åíèå èç ïåïòè÷åñêîé ÿçâû èëè âíóòðè÷åðåïíîå êðîâîèçëèÿíèå; ðåäêàÿ íàñëåäñòâåííàÿ íåïåðåíîñèìîñòü ãàëàêòîçû, äåôèöèò ëàêòàçû è ãëþêîçî-ãàëàêòîçíàÿ ìàëüàáñîðáöèÿ; áåðåìåííîñòü è ïåðèîä ãðóäíîãî 
âñêàðìëèâàíèÿ; äåòñêèé âîçðàñò äî 18 ëåò. Ñ ÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÜÞ. Ïðè óìåðåííîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè; ïðè ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè; ïðè çàáîëåâàíèÿõ, ïðè êîòîðûõ èìååòñÿ ïðåäðàñïîëîæåííîñòü ê ðàçâèòèþ êðîâîòå÷åíèé; ó ïàöèåíòîâ, ó êîòîðûõ èìååòñÿ 
ïîâûøåííûé ðèñê ðàçâèòèÿ êðîâîòå÷åíèÿ (ñì. ïîëíóþ èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ). ÑÏÎÑÎÁ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß È ÄÎÇÛ. Êëîïèäîãðåë ñëåäóåò ïðèíèìàòü âíóòðü íåçàâèñèìî îò ïðèåìà ïèùè. ÈÌ, ÈÈ è äèàãíîñòèðîâàííàÿ îêêëþçèîííàÿ áîëåçíü ïåðèôåðè÷åñêèõ àðòåðèé: 
- 75 ìã îäèí ðàç â ñóòêè. ÎÊÑ áåç ïîäúåìà ñåãìåíòà ST: ëå÷åíèå êëîïèäîãðåëîì ñëåäóåò íà÷èíàòü ñ îäíîêðàòíîãî ïðèåìà íàãðóçî÷íîé äîçû 300 ìã, à çàòåì ïðîäîëæàòü åãî ïðèåì â äîçèðîâêå 75 ìã îäèí ðàç â ñóòêè. Îäíîâðåìåííî ñ êëîïèäîãðåëîì íåîáõîäèìî 
ïðèíèìàòü ÀÑÊ â äîçèðîâêå îò 75 äî 325 ìã 1 ðàç â ñóòêè.ÎÊÑ ñ ïîäúåìîì ñåãìåíòà ST: ñóòî÷íàÿ äîçà êëîïèäîãðåëà ñîñòàâëÿåò 75 ìã îäíîêðàòíî, è ïðèíèìàåòñÿ âìåñòå ñ ÀÑÊ ñ ïðèìåíåíèåì èëè áåç ïðèìåíåíèÿ òðîìáîëèòèêîâ. Ïðèåì êëîïèäîãðåëà ìîæíî íà÷èíàòü 
êàê ñ íàãðóçî÷íîé äîçû, òàê è áåç íåå. Ó ïàöèåíòîâ ñòàðøå 75 ëåò ëå÷åíèå êëîïèäîãðåëîì äîëæíî íà÷èíàòüñÿ áåç ïðèåìà åãî íàãðóçî÷íîé äîçû. ÔÏ: Êëîïèäîrðåë ñëåäóåò ïðèíèìàòü â ñóòî÷íîé äîçå 75 ìã. ÏÎÁÎ×ÍÎÅ ÄÅÉÑÒÂÈÅ. Êðîâîòå÷åíèÿ è êðîâîèçëèÿíèÿ; 
íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êðîâè; äèñïåïñèÿ, àáäîìèíàëüíûå áîëè, äèàðåÿ. Äëÿ îçíàêîìëåíèÿ ñ ïîáî÷íûìè ýôôåêòàìè, âîçíèêàþùèìè íå÷àñòî, ðåäêî è î÷åíü ðåäêî îçíàêîìüòåñü ñ îôèöèàëüíîé èíñòðóêöèåé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. 
ÔÎÐÌÀ ÂÛÏÓÑÊÀ. Òàáëåòêè, ïîêðûòûå ïëåíî÷íîé îáîëî÷êîé, 75 ìã. Ïî 10 èëè 14 òàáëåòîê â áëèñòåð èç ÏÂÕ/ÏÂÄÕ è ôîëüãè àëþìèíèåâîé èëè ÏÀ/Àë/ÏÂÕ è ôîëüãè àëþìèíèåâîé. Ïî 2 áëèñòåðà ïî 14 òàáëåòîê; ïî 10 áëèñòåðîâ ïî 10 òàáëåòîê âìåñòå ñ èíñòðóêöèåé 
ïî ïðèìåíåíèþ â êàðòîííóþ ïà÷êó. ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÎÍÍÛÉ ÍÎÌÅÐ. Ï №015542/01, äàòà ïîñëåäíåãî èçìåíåíèÿ èíñòðóêöèè - 28.02.2018. Ñ ïîäðîáíîé èíôîðìàöèåé î ïðåïàðàòå îçíàêîìüòåñü â îôèöèàëüíîé èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî 
ïðåïàðàòà Ïëàâèêñ® Ïðåäñòàâèòåëüñòâî ÀÎ «Ñàíîôè-àâåíòèñ ãðóï» (Ôðàíöèÿ). 125009, Ìîñêâà, óë. Òâåðñêàÿ, 22. Òåë.: (495) 721-14-00, ôàêñ: (495) 721-14-11. www.sanofi.ru

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА КОПЛАВИКС®.
ÌÅÆÄÓÍÀÐÎÄÍÎÅ ÍÅÏÀÒÅÍÒÎÂÀÍÍÎÅ ÍÀÇÂÀÍÈÅ. Àöåòèëñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà + êëîïèäîãðåë. ÄÅÉÑÒÂÓÞÙÈÅ ÂÅÙÅÑÒÂÀ. êëîïèäîãðåëà ãèäðîñóëüôàò â ôîðìå II – 97,875 ìã (â ïåðåñ÷åòå íà êëîïèäîãðåë – 75 ìã), àöåòèëñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà 100 ìã; 
Ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêàÿ ãðóïïà: àíòèàãðåãàíòíîå ñðåäñòâî. Êîä ÀÒÕ: Â01ÀÑ30. ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÀß ÔÎÐÌÀ. Òàáëåòêè, ïîêðûòûå ïëåíî÷íîé îáîëî÷êîé. ÏÎÊÀÇÀÍÈß Ê ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ. Êîìáèíèðîâàííûé ïðåïàðàò ïîêàçàí äëÿ ïðèìåíåíèÿ ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûå óæå 
ïîëó÷àþò îäíîâðåìåííî êëîïèäîãðåë è àöåòèëñàëèöèëîâóþ êèñëîòó. Âòîðè÷íàÿ ïðîôèëàêòèêà àòåðîòðîìáîòè÷åñêèõ îñëîæíåíèé ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ñ îñòðûì êîðîíàðíûì ñèíäðîìîì (ÎÊÑ):- áåç ïîäúåìà ñåãìåíòà ST (íåñòàáèëüíàÿ ñòåíîêàðäèÿ èëè èíôàðêò ìèîêàðäà 
áåç çóáöà Q), âêëþ÷àÿ ïàöèåíòîâ, êîòîðûì áûëî ïðîâåäåíî ñòåíòèðîâàíèå ïðè ÷ðåñêîæíîì êîðîíàðíîì âìåøàòåëüñòâå;- Ñ ïîäúåìîì ñåãìåíòà ST (îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà) ïðè ìåäèêàìåíòîçíîì ëå÷åíèè è âîçìîæíîñòè ïðîâåäåíèÿ òðîìáîëèçèñà. Ïðîôèëàêòèêà 
àòåðîòðîìáîòè÷åñêèõ è òðîìáîýìáîëè÷åñêèõ îñëîæíåíèé ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ñ ôèáðèëëÿöèåé ïðåäñåðäèé (ÔÏ), èìåþùèì, êàê ìèíèìóì, îäèí ôàêòîð ðèñêà ðàçâèòèÿ ñîñóäèñòûõ îñëîæíåíèé, êîòîðûå íå ìîãóò ïðèíèìàòü ÀÂÊ èëè â ñëó÷àå íåïðèÿòèÿ ïàöèåíòîì 
ëå÷åíèÿ ÀÂÊ), ïîêàçàí ïðèåì êëîïèäîãðåëà â êîìáèíàöèè ñ ÀÑÊ. ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß. Ïîâûøåííàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê ëþáîìó èç âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ ïðåïàðàòà; òÿæåëàÿ ïå÷åíî÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü (áîëåå 9 áàëëîâ ïî øêàëå ×àéëä-Ïüþ); òÿæåëàÿ ïî÷å÷íàÿ 
íåäîñòàòî÷íîñòü (êëèðåíñ êðåàòèíèíà ìåíåå 30 ìë/ìèí) - èç-çà ñîäåðæàíèÿ â ñîñòàâå ïðåïàðàòà àöåòèëñàëèöèëîâîé êèñëîòû [ÀÑÊ]); îñòðîå êðîâîòå÷åíèå; áðîíõèàëüíàÿ àñòìà, èíäóöèðóåìàÿ ïðèåìîì ñàëèöèëàòîâ è äðóãèõ íåñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ 
ïðåïàðàòîâ (ÍÏÂÏ); ñèíäðîì áðîíõèàëüíîé àñòìû, ðèíèòà è ðåöèäèâèðóþùåãî ïîëèïîçà íîñà è îêîëîíîñîâûõ ïàçóõ, ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü ê ÍÏÂÏ; ìàñòîöèòîç; ðåäêèå íàñëåäñòâåííûå ñîñòîÿíèÿ: íåïåðåíîñèìîñòü ãàëàêòîçû; íåïåðåíîñèìîñòü ëàêòîçû âñëåäñòâèå 
äåôèöèòà ëàêòàçû; ñèíäðîì ìàëüàáñîðáöèè ãëþêîçû-ãàëàêòîçû; áåðåìåííîñòü è ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ; äåòñêèé âîçðàñò äî 18 ëåò. Ñ ÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÜÞ. Ïðè óìåðåííîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè (7-9 áàëëîâ ïî øêàëå ×àéëä-Ïüþ); ïðè ïî÷å÷íîé 
íåäîñòàòî÷íîñòè ëåãêîé è ñðåäíåé ñòåïåíè òÿæåñòè (êëèðåíñ êðåàòèíèíà 60-30 ìë/ìèí); ïðè òðàâìàõ, õèðóðãè÷åñêèõ âìåøàòåëüñòâàõ, âêëþ÷àÿ èíâàçèâíûå êàðäèîëîãè÷åñêèå ïðîöåäóðû èëè õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà; ïðè çàáîëåâàíèÿõ, ïðè êîòîðûõ èìååòñÿ 
ïðåäðàñïîëîæåííîñòü ê ðàçâèòèþ êðîâîòå÷åíèé, îñîáåííî âíóòðèãëàçíûõ èëè æåëóäî÷íî-êèøå÷íûõ; ïðè íåäàâíî ïåðåíåñåííîì ïðåõîäÿùåì íàðóøåíèè ìîçãîâîãî êðîâîîáðàùåíèÿ èëè èøåìè÷åñêîì èíñóëüòå; ïðè áðîíõèàëüíîé àñòìå è àëëåðãèè â àíàìíåçå; ïðè 
óêàçàíèÿõ àíàìíåçà íà àëëåðãè÷åñêèå è ãåìàòîëîãè÷åñêèå ðåàêöèè íà äðóãèå òèåíîïèðèäèíû (òàêèå êàê òèêëîïèäèí, ïðàñóãðåë). (ñì. ïîëíóþ èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ) ÑÏÎÑÎÁ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß È ÄÎÇÛ. Êîïëàâèêñ® ñëåäóåò ïðèíèìàòü 1 ðàç â ñóòêè âíå çàâèñèìîñòè 
îò ïðèåìà ïèùè. ÎÊÑ: ïðèåì Êîïëàâèêñ® íà÷èíàþò ïîñëå îäíîêðàòíîé íàãðóçî÷íîé äîçû êëîïèäîãðåëà â êîìáèíàöèè ñ ÀÑÊ â âèäå îòäåëüíûõ ïðåïàðàòîâ, à èìåííî — êëîïèäîãðåë â äîçå 300 ìã è ÀÑÊ â äîçàõ 75–325 ìã â ñóòêè. ÔÏ: Êîïëàâèêñ® ñëåäóåò ïðèíèìàòü 1 
ðàç â ñóòêè, ïîñëå íà÷àëà ëå÷åíèÿ êëîïèäîãðåëîì 75 ìã è ÀÑÊ 100 ìã â âèäå îòäåëüíûõ ïðåïàðàòîâ. ÏÎÁÎ×ÍÎÅ ÄÅÉÑÒÂÈÅ. Êðîâîòå÷åíèÿ è êðîâîèçëèÿíèÿ; æåëóäî÷íî-êèøå÷íûå êðîâîòå÷åíèÿ, äèñïåïñèÿ, àáäîìèíàëüíûå áîëè, äèàðåÿ. Äëÿ îçíàêîìëåíèÿ ñ ïîáî÷íûìè 
ýôôåêòàìè, âîçíèêàþùèìè íå÷àñòî, ðåäêî è î÷åíü ðåäêî îçíàêîìüòåñü ñ îôèöèàëüíîé èíñòðóêöèåé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. ÔÎÐÌÀ ÂÛÏÓÑÊÀ. Ïî 7 òàáëåòîê â ÏÀ/Àë/ÏÂÕ/àëþìèíèåâûé áëèñòåð. Ïî 4 áëèñòåðà âìåñòå ñ èíñòðóêöèåé 
ïî ïðèìåíåíèþ â êàðòîííóþ ïà÷êó. Ïî 10 òàáëåòîê â ÏÀ/ÀëÏÂÕ/àëþìèíèåâûé áëèñòåð. Ïî 10 áëèñòåðîâ âìåñòå ñ èíñòðóêöèåé ïî ïðèìåíåíèþ â êàðòîííóþ ïà÷êó. ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÎÍÍÛÉ ÍÎÌÅÐ. ËÏ-000163, äàòà ïîñëåäíåãî èçìåíåíèÿ èíñòðóêöèè - 05.06.2019. Ñ 
ïîäðîáíîé èíôîðìàöèåé î ïðåïàðàòå îçíàêîìüòåñü â îôèöèàëüíîé èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Êîïëàâèêñ® 
Ïðåäñòàâèòåëüñòâî ÀÎ «Ñàíîôè-àâåíòèñ ãðóï» (Ôðàíöèÿ). 125009, Ìîñêâà, óë. Òâåðñêàÿ, 22. Òåë.: (495) 721-14-00, ôàêñ: (495) 721-14-11. www.sanofi.ru

ÎÊÑ - îñòðûé êîðîíàðíûé ñèíäðîì; ÈÈ - èøåìè÷åñêèé èíñóëüò; ÇÏÀ - çàáîëåâàíèå ïåðèôðè÷åñêèõ ñîñóäîâ
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