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Clopidogrel Krka

clopidogrelum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Clopidogrel Krka. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Clopidogrel
Krka pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Clopidogrel Krka, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Clopidogrel Krka a k ¢emu se pouziva?

P¥ipravek Clopidogrel Krka se pouZiva k prevenci potizi zplsobenych krevnimi srazeninami
u dospélych, ktefi:

e nedavno prodélali infarkt myokardu (srdecni zachvat). LéCbu pFipravkem Clopidogrel Krka Ize
zahéjit v prib&hu nékolika mélo dnl po zachvatu a az 35 dnl po ném,

e nedavno prodélali ischemickou cévni mozkovou pfihodu (mozkovou p¥ihodu zplsobenou
nedostatecnym krevnim zésobenim ¢asti mozku). LéCbu pripravkem Clopidogrel Krka Ize zahajit od
7 dnl do 6 mésich po mozkové piihodé,

e trpi onemocnénim perifernich artérii (potizemi s pritokem krve v artériich),

e trpi onemocnénim nazyvanym ,akutni koronarni syndrom", v pfipadech, kdy by pfipravek mél byt
uzivan spolu s aspirinem (jinym lécivym pFipravkem zabranujicim vytvareni krevnich srazenin).
Akutni koronarni syndrom je skupina onemocnéni srdce, kterd zahrnuji srdecni zachvaty a
nestabilni anginu pectoris (zavazny druh bolesti na hrudi). Nékterym z téchto pacientl mohl byt
v minulosti zaveden do tepny stent (kratka trubicka) s cilem zabranit jejimu uzavirani,
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e trpi fibrilaci sini (nepravidelnymi rychlymi stahy srdecnich sini), v pfipadech, kdy by pfipravek mél
byt uzivan spolu s aspirinem. PouZiva se u pacientd, ktefi vykazuji alespofi jeden rizikovy faktor
pro cévni pfihody, jako je infarkt myokardu nebo mozkova pfihoda, nemohou uzivat antagonisty
vitaminu K (jiné lécCivé ptipravky zabranujici tvorbé krevnich srazenin) a vykazuji malé riziko
krvéaceni.

Clopidogrel Krka je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Clopidogrel Krka je obdobou ,referen¢niho
IéCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Plavix. Vice informaci o
generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otadzek a odpovédi zde.

Pripravek Clopidogrel Krka obsahuje 1éCivou latku klopidogrel.

Ve

Jak se pripravek Clopidogrel Krka pouziva?

Pfipravek Clopidogrel Krka je dostupny ve formé tablet obsahujicich 75 mg klopidogrelu. Standardni
davka je jedna 75mg tableta jednou denné.

V pfipadé akutniho koronarniho syndromu zacina IéCba obvykle podanim Gvodni davky Ctyr tablet. Poté
nasleduje uzivani standardni davky 75 mg jednou denné po dobu nejméné &tyr tydnl (v pripadé
infarktu myokardu s ,elevaci ST segmentu™) nebo po dobu az 12 mésicll (v piipadé nestabilni anginy
pectoris nebo ,,non-Q*“ infarktu myokardu).

V pripadé akutniho koronarniho syndromu a fibrilace sini se pfipravek Clopidogrel Krka uziva spolu
s aspirinem, jehoz davka by neméla presahnout 100 mg.

Vydej pfipravku Clopidogrel Krka je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Clopidogrel Krka ptsobi?

Léciva latka v pripravku Clopidogrel Krka, klopidogrel, je inhibitor agregace krevnich desticek. To
znamena, ze pomaha predchazet tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky agregaci
(shlukovani) specialnich bunék pFitomnych v krvi, které se nazyvaji krevni desticky. Klopidogrel brani
krevnim destickam v agregaci tim, ze znemozfuje navazani latky zvané ADP na urcity receptor na
jejich povrchu. To vede k tomu, Ze destiCky ztraceji schopnost se ,lepit", ¢cimz klopidogrel snizuje riziko
tvorby krevnich srazenin a napomaha prevenci dalSiho srde¢niho zachvatu ¢i mozkové prihody.

Jak byl pripravek Clopidogrel Krka zkouman?

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Clopidogrel Krka je generikum, studie u pacientt se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim lécivym pfipravkem Plavix. Dva |éCivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Clopidogrel Krka?

Jelikoz pripravek Clopidogrel Krka je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim léCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Clopidogrel Krka schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky Evropské unie bylo
prokazano, zZe pripravek Clopidogrel Krka je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Plavix. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Plavix pfinosy pfipravku
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Clopidogrel Krka pfevysuji zjiSténa rizika. Agentura doporucila, aby pfipravek Clopidogrel Krka byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Clopidogrel Krka?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Clopidogrel Krka, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel Krka

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Clopidogrel Krka platné v celé Evropské unii
dne 23. zafi 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Clopidogrel Krka 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 naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.
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