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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocepl' %X&an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Clopidogrel Teva Generics B.V. Objasii akym zplsobem Vybor pro

humanni lécivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, ab | vypracovat své stanovisko
k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podmj pouzivani pripravku Clopidogrel
Teva Generics B.V. ']

\
o)

Co je Clopidogrel Teva Generics B.¥.
o
Clopidogrel Teva Generics B.V. je é¢ivy" %ﬂek, ktery obsahuje lécCivou latku klopidogrel. Je
k dispozici ve formé rizovych kulatych t%t (75 mq).

Clopidogrel Teva Generics B.V. j erikum®. To znamena, ze pripravek Clopidogrel Teva Generics
B.V. je obdobou ,referencniho %vku“, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
Plavix. Vice informaci o gew h naleznete v pfisluSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Na co se pFipﬂ‘@Qlopidogrel Teva Generics B.V. pouziva?

Pripravek ClopiQ‘el Teva Generics B.V. se pouziva u dospélych k prevenci aterotrombotickych pfihod
(potizi zplsobenych krevnimi srazeninami a kornat&nim tepen). Pfipravek Clopidogrel Teva Generics
B.V. se mGze podavat témto skupindm pacientl:

o pacientdim, ktefi nedavno prodélali infarkt myokardu (srdeéni infarkt). Lé&ba pfipravkem
Clopidogrel Teva Generics B.V. miZe byt zahdjena po nékolika az 35 dnech po infarktu,

o pacientdim, ktefi neddvno prodélali ischemickou cévni mozkovou p¥ihodu (mozkovou pfihodu
zplsobenou nedostate¢nym krevnim zasobenim ¢asti mozku). Lé&ba pFipravkem Clopidogrel Teva
Generics B.V. mize byt zahdjena mezi sedmym dnem aZ Sesti mésici po mozkové prihodé,

o pacientim s onemocnénim perifernich tepen (problémy s pritokem krve v tepnach),
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o pacientdim, ktefi trpi onemocnénim zvanym ,akutni koronarni syndrom", u nichZ by se mél podavat
spolecné s aspirinem (jinym |éCivym pfipravkem zabranujicim vytvareni krevnich srazenin), véetné
pacient( se zavedenym stentem (kratkou trubi¢kou, kterd se vklada do tepny a zabranuje jejimu
uzavirani). P¥ipravek Clopidogrel Teva Generics B.V. se m{Ze pouZivat u pacientd, ktefi prod&lavaji
infarkt myokardu s ,elevaci ST segmentu® (abnormalnim zdznamem na EKG neboli
elektrokardiogramu), pokud se lékaf domniva, Ze jim |é¢ba timto pripravkem prospéje. Pripravek
se miZe pouZivat také u pacientd, ktefi nemaji abnormalni zdznam na EKG, pokud trpi nestabilni
anginou (zavaznym druhem bolesti na hrudi) anebo prodélali ,non-Q" infarkt myokardu.

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Clopidogrel Teva Generics B.V. pouziva?

Standardni davka pfipravku Clopidogrel Teva Generics B.V. je jedna 75mg tableta denné uzivana
nezdvisle na jidle. U pacientd s akutnim korondrnim syndromem se pripravek CIopichl Teva
Generics B.V. uziva spolec¢né s aspirinem a IéCba se obvykle zahajuje Uvodni dav, podobé ctyr

tablet. Poté se pokracuje standardni 75mg davkou podavanou jednou denné alespoft 4 tydnl
(v pFipadé infarktu myokardu s elevaci ST segmentu) nebo a? 12 mésicl @oadé syndromu bez
elevace ST segmentu). \

@‘ormu. Z genetickych ddvodl
dva Generics B.V. méné ucinna
“ipravek. Optimalni davka

V téle se pripravek Clopidogrel Teva Generics B.V. méni na svou a
mGze byt u nékterych pacientl tato pfeména piipravku Clopidog
nez u jinych pacientd, coz mdzZe sniZit jejich reakci na tento |
pfipravku nebyla u téchto pacientl dosud stanovena. ‘

Jak pripravek Clopidogrel Teva GenerioQ\.l. plisobi?

Léciva latka v pripravku Clopidogrel Teva Genelic&B.V., klopidogrel, je inhibitor agregace krevnich
desticek. To znamena, Ze pomaha zabra: t tvérbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky
agregaci (shlukovani) specialnich bunék, §'t nych v krvi, které se nazyvaji krevni desticky.
Klopidogrel brani krevnim destick ghggaci tim, Ze znemozfuje navazani latky nazyvané ADP na
urcity receptor na jejich povrchu.q%!ky tak ztraceji schopnost se ,lepit", ¢imz klopidogrel snizuje
riziko tvorby krevnich sraZzenin omaha prevenci dalsSiho srdec¢niho zachvatu ¢i mozkové piihody.

.

Jak byl pripravek ogrel Teva Generics B.V. zkouman?
)

Vzhledem k tom 4 }‘p vek Clopidogrel Teva Generics B.V. je generikum, studie pfipravku na
pacientech se ily ‘pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenc¢nim
pfipravkem Plavix®*Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny I&cCivé
latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Jelikoz pripravek Clopidogrel Teva Generics B.V. je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se shoduji s pfinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Clopidogrel Teva Generics B.V. schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, ze pripravek Clopidogrel
Teva Generics B.V. je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Plavix. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, ze (stejné jako u pFipravku Plavix) pfinosy pripravku Clopidogrel Teva
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Generics B.V. prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Clopidogrel Teva Generics B.V.
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel Teva Generics B.V.:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Clopidogrel Teva Generics B.V. platné v celé
Evropské unii spole¢nosti Teva Generics B.V. dne 28. fijna 2010. Registrace je platna po dobu 5 let,
pfi¢emz poté mizZe byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Clopidogrel Teva Generics B.V.
je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA na adrese EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Clopidogrel Teva
Generics B.V. naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte
svého |ékare Ci |ékarnika.

Na internetovych strankach agentury EMA je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy ro referencni
pripravek. :
Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2010. @
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