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Clopidogrel Teva
klopidogrel

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropske verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro humdanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékdarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku klopidogrel. Je dostupny ve formée
ruzovych tablet (75 mg).

Ptipravek Clopidogrel Teva je ,,generikum®. To znamena, ze ptipravek Clopidogrel Teva je obdobou
,referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice piipravku Plavix. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co se pripravek Clopidogrel Teva pouziva?

Ptipravek Clopidogrel Teva se pouziva u dospélych k prevenci aterotrombotickych ptihod (potizi

zpisobenych krevnimi srazeninami a ztvrdnutim krevnich cév). Piipravek Clopidogrel Teva mtize byt

podavan témto skupinam pacientii:

e pacientdm, ktefi nedavno prodélali infarkt myokardu (srde¢ni zachvat). Lécbu ptipravkem
Clopidogrel Teva lze zahajit v pribéhu nékolika malo dnti po zachvatu a az 35 dnl po ném,

e pacientim, ktefi nedavno prodélali ischemickou cévni mozkovou piihodu (mozkovou piihodu
zpisobenou nedostateCnym krevnim zasobenim ¢asti mozku). Lécbu piipravkem Clopidogrel
Teva lze zahajit od 7 dni do 6 mésicti po mozkové piihodé,

e pacientim s onemocnénim perifernich krevnich cév (potize s priitokem krve v cévach),

e pacientim, ktefi trpi onemocnénim nazyvanym ,,akutni koronarni syndrom*, v ptipadech, kdy by
ptipravek mél byt uzivan spolu s aspirinem (dal$im 1éCivym piipravkem zabranujicim vytvareni
krevnich srazenin), v€etn¢ pacientd, kterym byl zaveden koronarni stent (kratka trubicka, kterd se
vklada do tepny a zabranuje jejimu uzavirani). Pripravek Clopidogrel Teva miize byt pouZivan u
pacientl, kteti prodélavaji infarkt myokardu s ,,elevaci ST segmentu* (abnormalni zaznamy na
elektrokardiografu nebo EKG), pokud se 1ékai domniva, Ze jim 1é¢ba timto pfipravkem prospéje.
Pripravek Clopidogrel Teva mize byt pouzivan rovnéz u pacienti, ktefi nevykazuji abnormalni
zaznamy na EKG, pokud maji nestabilni anginu pectoris (zavazny typ bolesti na hrudi) nebo ,,non-
Q* infarkt myokardu.

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Clopidogrel Teva pouZiva?

Standardni davka piipravku Clopidogrel Teva je jedna tableta o obsahu 75 mg denné uzivana s jidlem
nebo bez n¢j. V pripadé akutniho koronarniho syndromu se pitipravek Clopidogrel Teva uziva spolu

s aspirinem a lécba je obvykle zahajena podanim nasycovaci davky v podobé¢ Ctyt tablet s obsahem
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75 mg. Poté nésleduje uzivani standardni davky 75 mg jednou denné po dobu nejméné Ctyt tydnt
(v ptipadé¢ infarktu myokardu s elevaci ST segmentu) nebo po dobu az 12 mésicti (v piipadé
koronarniho syndromu bez elevace ST segmentu).

Jak pripravek Clopidogrel Teva ptisobi?

Léciva latka v pripravku Clopidogrel Teva, klopidogrel, je inhibitor agregace krevnich desticek. To
znamena, ze pomaha zabranovat tvorb¢ krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky agregaci
(spojovani) specialnich bun¢k pfitomnych v krvi, které se nazyvaji krevni desticky. Klopidogrel brani
krevnim destickam v agregaci tim, Ze znemoznuje navazani latky ADP na urcity receptor na jejich
povrchu. To zpasobuje, ze desticky ztraceji schopnost se ,,lepit”, ¢imz klopidogrel snizuje riziko
tvorby krevnich srazenin a napomaha prevenci dalSiho srde¢niho zachvatu ¢i mozkové piihody.

Jak byl ptipravek Clopidogrel Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Clopidogrel Teva je generikum, studie ptipravku se omezily pouze na
testy zaméfené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim ptipravkem Plavix. Dva lécivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Clopidogrel Teva?
Jelikoz ptipravek Clopidogrel Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim ptipravkem,
jeho piinosy a rizika se shoduji s pfinosy a riziky referen¢niho ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Clopidogrel Teva schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Clopidogrel Teva je kvalitativn€ srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Plavix. Stanovisko vyboru proto bylo takové, Ze (stejn¢ jako u pfipravku Plavix) piinosy ptipravku
Clopidogrel Teva pievysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Clopidogrel Teva bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Clopidogrel Teva:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Clopidogrel Teva platné v celé Evropské

unii spolec¢nosti Teva Pharma B.V. dne 28. ¢ervence 2009.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Clopidogrel Teva je
k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2009.
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