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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Clopidogrel Krka d.d. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro huméanni
I&Civé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Clopidogrel Krka d.d.

Co je Clopidogrel Krka d.d.?

Clopidogrel Krka d.d. je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku klopidogrel. Je dostupny ve
formé kulatych rlZovych tablet (75 mg).

Clopidogrel Krka d.d. je ,generikum". To znamena, Ze pfipravek Clopidogrel Krka d.d. je obdobou
«referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Plavix. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Clopidogrel Krka d.d. pouziva?

Pripravek Clopidogrel Krka d.d. se pouziva u dospélych k prevenci aterotrombotickych pfihod (potizi

zplsobenych krevnimi srazeninami a ztvrdnutim krevnich cév). Pfipravek Clopidogrel Krka d.d. mize

byt podavan t&mto skupindm pacientd:

e pacienti, ktefi nedavno prodélali infarkt myokardu (srdecni zachvat). Lécbu pFipravkem Clopidogrel
Krka d.d. Ize zah4jit v prib&hu nékolika méalo dnd po zachvatu a az 35 dnd po ném,

e pacienti, ktefi nedavno prodélali ischemickou cévni mozkovou pfihodu (mozkovou pfihodu
zplsobenou nedostate¢nym krevnim zasobenim ¢asti mozku). Lé&bu ptipravkem Clopidogrel Krka
d.d. Ize zahajit od 7 dnd do 6 mésicl po mozkové piihodé,

o pacienti s onemocné&nim perifernich tepen (s potizemi s pritokem krve v tepnach).

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

1 Dfive znamy pod nazvem Zopya.
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Jak se pripravek Clopidogrel Krka d.d. pouziva?

Standardni davka pripravku Clopidogrel Krka d.d. je jedna 75mg tableta jednou denné uzivana s jidlem
nebo bez né&j.

Jak pripravek Clopidogrel Krka d.d. plsobi?

Léciva latka v pripravku Clopidogrel Krka d.d., klopidogrel, je inhibitor agregace krevnich destic¢ek. To
znamena, Zze pomaha predchazet tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky agregaci
(shlukovani) specialnich bunék pritomnych v krvi, které se nazyvaji krevni desticky. Klopidogrel brani
krevnim destickam v agregaci tim, ze znemoznuje navazani latky nazyvané ADP na urcity receptor na
jejich povrchu. To zplsobuje, Ze desti¢ky ztraceji schopnost se ,lepit®, &imz se snizuje riziko tvorby
krevnich srazenin a napomaha prevenci dalsiho srdecniho zachvatu ¢i mozkové prihody.

Jak byl pripravek Clopidogrel Krka d.d. zkouman?

Vzhledem k tomu, ze ptipravek Clopidogrel Krka d.d. je generikum, studie pfipravku se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim pripravkem Plavix. Dva léCivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Clopidogrel Krka d.d.?

Jelikoz pripravek Clopidogrel Krka d.d. je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pFinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Clopidogrel Krka d.d. schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek
Clopidogrel Krka d.d. je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Plavix. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Plavix pfinosy pripravku Clopidogrel Krka
d.d. prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pfipravku Clopidogrel Krka d.d. bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel Krka d.d.

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zopya platné v celé Evropské unii dne
21. zafi 2009. Nazev pripravku byl zménén na Clopidogrel Krka d.d. dne 18. kvétna 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Clopidogrel Krka d.d. je

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Clopidogrel Krka
d.d. naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci
Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2011.
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