
Změny, které mají být provedeny v příslušných bodech informací o přípravku (nový text 
podtržený a tučně, vymazaný text přeškrtnutý) 

Souhrn údajů o přípravku 

Varování by mělo být přidáno následujícím způsobem: 

• Bod 4.4

Perorální antiagregační léčba inhibitorem P2Y12 
Během prvního dne souběžné léčby inhibitorem P2Y12 a morfinem byla pozorována snížená 
účinnost léčby inhibitorem P2Y12 (viz bod 4.5). 

Interakce musí být přidány následujícím způsobem: 

• Bod 4.5

Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce 

U pacientů s akutním koronárním syndromem léčených morfinem byla pozorována zpožděná 
a snížená expozice perorální antiagregační léčby inhibitorem P2Y12. Tato interakce může 
souviset se sníženou gastrointestinální motilitou a může se vztahovat i na jiné opioidy. 
Klinický význam není znám, ale data naznačují potenciál snížené účinnosti inhibitoru P2Y12 
u pacientů, kterým je současně podáván morfin a inhibitor P2Y12 (viz bod 4.4). U pacientů s 
akutním koronárním syndromem, u nichž nelze morfin vysadit a rychlá inhibice P2Y12 je 
považována za klíčovou, lze zvážit použití parenterálního inhibitoru P2Y12. 

Příbalová informace 

• Bod 2 

Ostatní léčivé přípravky a <název léčivého přípravku> 

• Některé léky používané k léčbě krevních sraženin (např. klopidogrel, prasugrel,
tikagrelor) mohou mít v případě společného užívání s morfinem opožděný a snížený
účinek.


