EAYKATUBHU MATEPHUJAJI 3A 3IPABCTBEHE PA/ITHUKE

Pynetra® (mpacyrpeJ)

OBaj BOJIMY je HAMEHEH 3/IpaBCTBEHUM PaJHHUIIMMA KOjU MPOMHCYjy Jiek Pynetra (mpacyrpen), y
[IMJbY MUHUMH3AIUje PU3UKa O 030MJbHUX HEXKEJbEHUX JCjCTaBa, HIIP. pU3UKaA OJ KpBapema U
1o0oJbIIIakha 0JTHOCA KOPUCT/PU3UK TIPU TIPUMEHH OBOT JICKa.

BAKHE HH®OPMAILIMJE O JIEKY Pynetra (IIPACYI'PEJI)

Tepanujcke nHAMKALMje

Jlek Pynetra, mpuMemeH HCTOBPEMEHO Ca AaleTHWICATHLIMIHOM KHUCEIMHOM, WHAWKOBaH je y
NPEBEHIINjU aTepOTPOMOOTHYKHX jaorahaja KoJ oApaciux NaldjeHaTa ca akyTHHM KOPOHapHUM
cHHIpOoMOM (Tj. HecTaOmiTHOM anruHOM (eHrit. unstable angina, UA), uadapkrom muokapaa 6e3
eneBanuje ST cermenta (eHrn. non-ST segment elevation myocardial infarction, NSTEMI) niu
nHpapkroM Muokapaa ca eneamujom ST cermenta (enrn. ST segment elevation myocardial
infarction, STEMI) koju ce moaBprasajy NpHUMapHOj WM OJUIOKECHO] MEPKYTaHO] KOPOHAPHO]
uHTEepBeHIMjH (SHIII. Percutaneous coronary intervention, PCI).

Kiannnuko ucnuruBame pase I11

Y Il ¢a3u xkmuanuke crynuje, TRITON-TIMI 38, y kojoj je ydectBoBasio ykynHo 13 608
nanujeHata ca akyTHuM KopoHapHuM cunapomoM (UA/NSTEMI u STEMI) koju cy Ounu
MOJIBPTHYTH MEPKYTaHO] KOPOHApHO] HWHTEPBEHIMjH, BpIIEHO je mnopehewme mnpacyrpena ca
KJIOMHUJIOTPEJIOM Y LIWJbY MPOLIEHE ePUKACHOCTU M 0€30€IHOCTH TaKo IITO je MEepeHa MHIUACHIIA
IpPUMapHUX 00jeAMIEHUX KpPajlbuX Mcxoja (KapIuOoBacCKyJapHa CMPT, HECMPTOHOCHH HMH(apKT
MHOKap/ia WK HECMPTOHOCHU MOXKJIAHH yJIap).

PesyaraTn y neJIOKynHoj nonyJjianuju ca akyTHUM KOPOHAPHUM CHHAPOMOM

AHanuza 1eNOKyIHe IMOMmyJalyje ca aKyTHUM KOPOHAapHUM CHHIPOMOM (KOMOMHOBaHE
UA/NSTEMI u STEMI xoxopTte) 6uia je yclioBJheHa MOKA3UBAKHEM CTATUCTUYKE CYTIEPHOPHOCTH
npacyrpena (9,4%) y onnocy Ha xnonuzporpen (11,5%) y cmamuBamy WHIUAEHIE TPUMapHUX
objenumeHnx Kpajibux ucxona (Hazard Ratio 0,812; 95% wuntepBan noysmanoctu 0,732-0,902;
p<0,001).

Wumunenna Behux kpeapemwa npema TIMI knacudukanuju koja HEUCY HOBE3aHA ca XUPYPLIKOM
peBacKyJapu3alujoM MUoOKapaa (€Hri. coronary artery bypass grafting, CABG), ykipydyjyhu
KUBOTHOYTpokaBajyha u ¢atanHa, ka0 1 Mama KpBapewa npema TIMI knacuduxanmju, Ouna je
CTATUCTUYKM 3HAYAJHO BUIA KOJ MalujeHaTa JiedeHuX mpacyrpeiom (2,2%) y mopehemy ca
kionuaorpesom (1,7%).
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BAKHE UTH®OPMAIMJE O BE3BEJHOJ IPUMEHU JIEKA Pynetra (IIPACYI'PEJI)!
=0 [larujenTy > 75 roanHa WK MAIMjSHTH ca TeIecCHOM MacoM MamwoM o1 60 Kg (16% mnarujeHara):

. O30uspHN XeMoparujcku gorahaju cy yemhu xox manujeHata > 75 roauHa (ykipydyjyhu
¢daranne norahaje) uinu Ko nmanyjeHaTa Koju uMajy Mame o 60 kg.

. Tepamnuja mpacyrpesiom ce reHepaTHO He Mpenopydyje KoJ namujeHara > 75 roanHa.
. AKO HaKOH NaKJbUBE MHIMBHIyaTHE MTPOLIEHE OTHOCA KOPUCT/PU3HK JIEKap KO MPOIHUCYje

JIeK cMaTpa Jia je Tepalyja HeOnXo/AHa NalMjeHTy KOJU je y CTapOCHO) I'pynH > 75, HAKOH yJapHe
no3e o1 60 mg Tpeba mpornucaTu CMambeHy 03y OJIp)KaBama o1 5 mg.

. [TarujenTn ca TenecHOM MacoM MamoM o 60 kg Tpeba ma y3uMmajy CMameHY J03Y
OJlp’)KaBama o011 5 mg.

Konrpannauxaumje (4%
naumjeHara):

*  Moxnanu ymap wWin
MpOJIa3HU HCXEMHU]jCKU
Hamag ~ (eHmn.  transient
ischaemic attack, TIA) y
HCTOpHjU OOJIeCTH.

b [lanmjenTn mutahm ox 75 rogmna, ca 60 miam Bume kg TenecHe mace 0e3 mpoJiasHOr
ncxemujckor nanaaa (TTA) uian moxkaanor yaapa y ucropuju 6osecru (80% nanujenara?):

. [IpeBennnja arepoTpoMOOTHUKUX forahaja y OJHOCY Ha MPUMapHE 00jeIUmEHE Kpajimhe
MCXO0JIe KOjH TOApa3yMeBajy KapIMOBACKYJIapHY CMPT, HECMPTOHOCHH WH(APKT MHOKapa WM
HECMPTOHOCHM MOsKaaHH yaap (p<0,001)2.

. Kox mamnujenara ca 60 wnu Bume kg u mnahux on 75 roanna, Huje OUII0 3HAYajHE pa3IKe
y cronu Behmx kpBapema npema TIMI knacudukamuju y rpynu Ha Mpacyrpeiy W Trpynd Ha
kionunorpeny (p=0,17)>2.



Ynapua no3a

Jo3a onp:kaBama

Mauujenrn’: aeka Pynetra Jeka Pynetra
60 mg 10mg

> 60 kg u <75 ronuna jennokparno 1X Ha aan
60 mg 5 mg

<60 kg jeIHOKpaTHO 1X na nan

Tepanuja npacyrpejiom ce reHepaJHo He Mpenopyuyje
(caM0 HAKOH NMAXK/bUBe MHAMBUIYAJIHE NPOIEHE 0JHOCA KOPUCT/PU3HUK):

> 75 roonnHa

60 mg

jeAHOKpaTHO

5 mg

1X Ha gan

Kourpaunaukanuje:

e MoskaaHu yiap WM MPoJIa3HU HCXEMHjCcKU Hamas (eHrd. transient ischaemic attack,
TIA) y uctopuju 6onectu

e AKTHBHO MATOJIONIKO KPBAPEHE

e Temko omreheme dpynkiuje jerpe (Child Pugh xmaca IT)

e TIpeoceT/bMBOCT Ha AKTUBHY CYICTAHILY HJIH Ha OWJIO KOjy O TOMONHUX CYIICTAHIIH
HABEJCHUX y HACTABKY TEKCTa

1. Za vise informacija molimo Vas pogledajte kompletan Sazetak karakteristika leka (SmPC) koji je dostupan na sajtu Agencije za lekove i

medicinska sredstva Srbije www.alims.gov.rs (Humani lekovi — Pretrazivanje humanih lekova)

HDI/Ii AB/bHBAIHEC HEKEC/bCHUX DeaKIII/Ii a

CyMmy Ha He)XeJbeHE peaKiije Ha JIeK MOTPeOHO je Ja MpHujaBuTe AreHIMjU 32 JIEKOBE U
meaunuHcka cpeactsa Cpouje (AJIMMC) Ha jenan on cneaehux HaunHa:

. MONymhaBamkbeM 00paciia 3a MpHjaBy HEXKEJbEHE peakiije KOjU j€ JOCTYIaH Ha MHTEPHET
CTPaHHIIN HHbHb.aTHMC.TOB.PC U CIIAHEM:
- MOILITOM Ha ajjpecy AreHIja 3a JIKOBe U MenuluHcka cpeactsa Cpouje, Harmonamuu
neHrap 3a (papmaxoBurunanny, Bojsone Crene 458, 11221 beorpan, Peny6nuka Cpbouja

- tenedakxcom Ha (011) 3951 130 unm
- eNIEKTPOHCKOM TiomiToM Ha Nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

. nonywaBatkbeM ONLINE npujaBe 1ocTynHe Ha UHTEPHET CTpaHUIIM WWW.alims.gov.rs

CyMmby Ha He)KeJbEHE PeaKIije Ha JISK MOJKeTe IPUjaBUTH M HOCHOILY J103BOJIE 3a Jiek Pynetra,
kommanuju AJIKAJIOU/] /1.0.0. BEOI'PA/L. na e-mail anpecy: office@alkaloid.co.rs

JoxaTHu npuMepum MaTepujajia

VY cnydajy notpebe 3a JO0AaTHUM IMpUMEpLUMa e1yKaTUBHOT MaTepujaia, MOKeTe ce 0OpaTUTH

HOCHOILy J03BoIe 3a ek Pynetra® — AJIKAJIOU]T 1.0.0. BEOT'PAJ] ua cnenehy aapecy:

IIpaxoscka 3
11000 beorpan

i Ha e-mail anpecy: office@alkaloid.co.rs



http://www.alims.gov.rs/

Pynetra® edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi na sajtu Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS), u okviru podnaslova Upravljanje rizicima:
https://www.alims.gov.rs/ciril/farmakovigilanca/bezbedonosne-informacije/.

Onnmpnuje uadopmanuje o nexy Pynetra® (mpacyrpen)

Pynetra®, 5 mg, ¢punm Tabnere: ayrysbacte, GMKOHBEKCHE TableTe, KyTe 60j€, ca yTUCHYTOM O3HAKOM
»F 1 ca jenHe crpaHe..

Pynetra® 10 mg, ¢hunm Tabnere: ayrysbacte, GUKOHBEKCHE TabieTe, HapaHyacTe 6oje, ca yTHCHYTOM
o3HakoM ,,F2 ca jexne ctpane.

CACTAB: Cpaxka Tabnera caapxu Smg, omHocHO 10 mg akTHBHE CYIICTaHIIE TIPacyTpel.

[Tomohne cyricranie ca noTBpheHNM AejcTBOM: JTakTo3a U caxapo3a. Ocrarne momohHe cyncranmne: Jezepo
mabreme. KpPOCHOBUAOH (THUI A); JaKTO3a, MOHOXHIPAT; KpPOCKapMeENo3a-HaTpHjyM; LeNnyio3a,
MHUKPOKPHCTaJIHA; caxapo3a-creapar. Quim (o6n02a) mabieme: XUMPOMEN03a; JaKT03a, MOHOXHIPAT;
tutad-guokcuy (E171); tpuanernn; tank; reoxhe(1ll)-oxcun, sxytu (E172. [lopen HaBegeHUX mOMOhHHAX
cyncrani, Pynetra 10 mg, ¢unm (o6iora) Tabaere caapsxku u reoxhe (I1)-oxcun, nupsenu (E 172).
TEPAIIMICKE HMHUKALIMJE: Jlex Pynetra, mpuMemeH HCTOBPEMEHO Ca aleTHICATALMITHOM
KHCEJIMHOM, MHJMKOBAH je y MPEBEHIIMjHU aTepOTPOMOOTHUKUX Jorahaja Koj oApaciux manujeHara ca
aKyTHAM KOPOHApHHM CHHIPOMOM (Tj. HecTaOMITHOM aHriHOM [eHrut. unstable angina, UA], uadapkrom
muokapaa 6e3 eneBanuje ST cermenta [enrit. non-ST segment elevation myocardial infarction, NSTEMI]
win uHpapkToM MHOKapaa ca eieBarmjom ST cermenra [enrn. ST segment elevation myocardial
infarction, STEMI]) koju ce moaBpraBajy NpUMapHOj WIH OJOKEHO] IEPKyTaHO] KOPOHAPHO]
MHTEpBEHIUjH (eHTJI. percutaneous coronary intervention PCI).

KOHTPAUHIAMKAIIAJE: IIpeoceT/pMBOCT HAa aKTUBHY CYIICTAHIy WM Ha OWIO KOjy OA MOMONHHX
CYICTaHIM. AKTUBHO IATOJIONIKO KpBapeme. MOoXXIaH! yJIap WM MPoJia3HH MCXEMU)CKH Hamajl (€HII.
trasient ischaemic attack, TIA) y ucropuju 6onectu. Temko omreheme dynkimje jerpe (Child Pugh
kiaca IT).

[NOCEBHA VIIO30PEBA 1 MEPE OIIPE3A ITPU YVIIOTPEBU JIEKA: IIpumeny neka Pynetra xox
nanyjeHaTa ca noBehaHuM pH3HKOM O] KpBapema Tpeba pa3MOTPHTH CaMO aKO KOPHUCT y TIOTJIEdy
MIPEBEHIIN]j€ NCXEMHjCKUX Joral)aja mpeBa3uia3u pu3nK 01 030MIBPHUX KPBapemka.

Kox nanmjenara ca UA/NSTEMI kon kojux ce kopoHapHa aHrHorpaduja npuMemyje y ToKy 48 caTu 1o
npujemMy y OOJHHILY, YAapHY J03y JeKa Tpeba MPUMEHUTH Y BpeMe IIepKyTaHe KOpOHAapHE HHTEPBEHIIHjE.
[TanujeHTe ca MO3HATOM AJEPTHjOM Ha THEHONMPUAWHE Tpeda MpPaTUTH pagd yodyaBamba €BEHTYAIHHX
3HaKoBa mpeoceTsbuBocTH. Jlek Pynetra caapixu makrosy. [lanujeHTn ca peTKUM HaclIeIHUM 000JbEHEM
WHTOJIEPAHIMj€ HA TallaKTO3y, HEJOCTATKOM JIaKTa3e WM TITYKO3HO-TaJaKTO3HOM MaJariCoOPIIINjoM, HE
CMejy KOPHUCTHTH 0Baj Jiek. Jlek Pynetra caapsku caxapo3y. [lanujeHTy ca peTkuM HacieTHUM 000JbeHheM
HWHTOJIEpaHIMje HAa (PYKTO3y, TIYKO3HO-TaJaKTO3HOM MAaJaliCOPIMjOM HJIM HEOOCTaTKOM caxapo3a-
H30MaJiTase, He CMejy KOPUCTUTH OBaj JICK.

O ocranuM yro3opemruMa MOJIMMO Bac pounTajTe y CaxeTKy KapaKTepUCTHKA JIeKa.

HEXEJbEHA JIEJCTBA

VYdecTanocT HexeJbeHHUX JiejcTaBa je neuHucana Ha cienehu HaumH: Beoma uyecto (= 1/10), yecto (>
1/100 go < 1/10), moBpemeno (= 1/1000 no < 1/100), perko (= 1/10000 no < 1/1000), Beoma petko (<
1/10000), Hero3HaTa ydecTanocT (He MOXKE Ce NMPOLIEHUTH HAa OCHOBY JOCTYITHUX I0JIaTaKa).

Yecro: aHemuja, XeMaTOM, €IUCTAKCa, TACTPOMHTECTUHAIIHO KPBapemhe, OCHII, EKXHMO3€E, XeMaTypHja,
XEeMaToOM Ha MecTy y0oJia y KpBH CyJI, XeMoparuja Ha MecTy y0oJia y KpBHU CyJI, KOHTY3Hja.
[loBpemeHo: peakiyje NPEOCETIHUBOCTH YKJbYUyjyhu aHruoeaeM, KpBapeme OKa, XEMONTH3H]a,
peTporiepuTOHeaHa XeMoparuja, peKTajlHa XeMmoparuja, XemaToxe3uja (IIPHCYCTBO CBEXKE KpBU Y
CTOJIMITA), THHTUBAITHO KPBaPEHE, MOCTIIPOIIEAYPaIHa XeMoparuja.

Petko: TpomboIMTOICHHja, CyOKYTaHH XEMATOM.

Hemno3nara yaecranoct: TpoMOoTHYKa TpomOonuToneHnaHa mmypirypa (TTII).

Jlex ce u3naje y3 NeKapcKH peLent.

Hocunan no3Bone 3a craBibeme jeka Pynetra Smg u 10mg y mpomet: AJIKAJIOUJ A.0.0. BEOT'PA/]


https://www.alims.gov.rs/ciril/farmakovigilanca/bezbedonosne-informacije/

