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Co je pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan a k cemu se pouziva?

Pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k prevenci potizi
zplsobenych krevnimi srazeninami a tvrdnutim tepen, jako je srdeéni infarkt, u dospélych, ktefi jiz
uzivaji klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovou samostatné ve formé tablet. Pfipravek Ize pouZzit u
téchto skupin pacientl, ktefi trpi onemocnénim zvanym ,akutni koronarni syndrom™:

e pacienti s ,nestabilni anginou pectoris" (zavaznym typem bolesti na hrudi) nebo pacienti, ktefi jiz
prodélali srdecni infarkt bez ,,ST elevace" (abnormalniho zdznamu na elektrokardiogramu), véetné
pacientl, ktef maji v tepné zavedeny stent (kratkou trubi¢ku) branici jejimu uzavieni,

e pacienti, ktefi jsou léeni z dlvodu srdeéniho infarktu s elevaci ST segmentu, pokud se lékaf
domniva, Ze pro takové pacienty bude trombolyticka |écba (IéCba zaméFena na rozpusténi krevnich
srazenin) prospésna.

Pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan obsahuje dvé IéCivé latky, klopidogrel a kyselinu
acetylsalicylovou (zndmou rovnéz jako aspirin), a je to ,generikum". Znamena to, ze pfipravek
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan obsahuje stejnou lé¢ivou latku a tcinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni |&Civy pFipravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek DuoPlavin. Vice informaci o
generikach naleznete v pFisluSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan pouziva?

Tento IéCivy pripravek je k dispozici ve formé tablet obsahujicich 75 mg klopidogrelu a bud’' 75 mg,
nebo 100 mg kyseliny acetylsalicylové, a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis. Uziva se jedna
tableta pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan denné namisto tablet klopidogrelu a kyseliny
acetylsalicylové, které jiz pacient uzival samostatné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan ptisobi?

Obé I1écivé latky v pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan, klopidogrel a kyselina
acetylsalicylova, jsou protidestickova léciva. Znamena to, Zze napomahaji branit shlukovani slozek krve
zvanych krevni desticky a tvorbé srazenin, ¢imz prispivaji k prevenci dalsiho srdecniho infarktu.

Klopidogrel brani latce zvané ADP v tom, aby se navazala na receptor (cil) na povrchu krevnich
desticek. Desticky tak prestavaji byt ,lepivé" a snizuje se riziko vzniku krevni srazeniny. Kyselina
acetylsalicylova blokuje enzym zvany prostaglandin cyklooxygenaza. To omezuje tvorbu latky zvané
thromboxan, ktera za obvyklych okolnosti napomaha tvorbé srazenin seskupovanim krevnich desticek.
Kombinace téchto dvou Iécivych latek snizuje riziko tvorby krevnich srazenin vice nez uzivani
kteréhokoli z téchto IéCiv samostatné.

Obé I1écivé latky jsou v EU k dispozici jiz fadu let. Klopidogrel je registrovan od roku 1998 jako
protidestickové |IéCivo a Casto se pouziva v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. Kyselina
acetylsalicylova je k dispozici jiz pres 100 let.

Jak byl pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivymi latkami ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
|&éCivym pripravkem DuoPlavin, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan. Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pfipravek
»bioekvivalentni® s referencnim IéCivym pripravkem. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
dosahuji stejné hladiny léCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Jelikoz pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan je generikum, které je bioekvivalentni
s referen¢nim |éCivym pFipravkem, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho 1éCivého prFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan
registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan je kvalitativné srovnatelny a
bioekvivalentni s pfipravkem DuoPlavin. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u
pripravku DuoPlavin pfinosy pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan prevysuji zjiSténa rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani ptipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan
pribézné sledovany. Nezadouci G&inky nahladené v souvislosti s ptipravkem Clopidogrel/Acetylsalicylic
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acid Mylan jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi
pacientd.

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-acid-
mylan.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim [éCivém
pfipravku.
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