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Pfehled pro pripravek Clopidogrel Viatris a pro¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Clopidogrel Viatris a k cemu se pouziva?

Clopidogrel Viatris je léCivy pfipravek pouzivany k prevenci aterotrombotickych pfihod (potizi
zplsobenych krevnimi srazeninami a kornaté&nim tepen) u dospélych, ktefi:

e nedavno prodélali infarkt myokardu (srdecni zachvat). Lécbu pripravkem Clopidogrel Viatris Ize
zahajit v prib&hu nékolika mélo dnd po zachvatu a az 35 dnd po ném,

e nedavno prodélali ischemickou cévni mozkovou pfihodu (mozkovou pfihodu zplisobenou
nedostate¢nym krevnim zésobenim ¢asti mozku). LéCbu pripravkem Clopidogrel Viatris Ize zahajit
od 7 dnl do 6 mé&sicd po mozkové piihodé,

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

e trpi onemocnénim nazyvanym ,akutni koronarni syndrom", kdy se pripravek podava spolu
s aspirinem (jinym IéCivym pfipravkem zabranujicim vytvareni krevnich srazenin). Akutni koronarni
syndrom je skupina srdcecnich potizi, mezi néz patfi srdecni zachvat a nestabilni angina pectoris
(zévazny druh bolesti na hrudi). N&kterym z t&chto pacientd mohl byt v minulosti zaveden do
tepny stent (kratka trubicka) s cilem zabranit jejimu uzavirani.

PFipravek Clopidogrel Viatris se pouziva rovnéz k prevenci potizi zplsobenych krevnimi srazeninami
u dospélych s fibrilaci sini (nepravidelnymi rychlymi stahy srdecnich sini), kdy se podava spolu

s aspirinem. PouZiva se u téch pacientd, ktefi maji alespori jeden rizikovy faktor pro cévni ptihody,
jako je srdecni zachvat nebo mozkova pfihoda, nemohou uzivat antagonisty vitaminu K (jiné 1écivé
pripravky zabrafujici tvorbé krevnich srazenin) a maji nizké riziko krvaceni.

Pripravek Clopidogrel Viatris obsahuje IéCivou latku klopidogrel a je to ,generikum®. Znamena to, Ze
pripravek Clopidogrel Viatris obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Ginkuje stejnym zplisobem jako
Jreferencni 1&Civy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Plavix. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

1 plvodné znamy pod nézvem Clopidogrel Mylan Pharma a nasledné pod nazvem Clopidogrel Apotex a poté Clopidogrel Taw
Pharma.
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Jak se pripravek Clopidogrel Viatris pouziva?

Pripravek Clopidogrel Viatris je k dispozici ve formé tablet. Standardni davka je 75 mg jednou denné.
V pripadé akutniho koronarniho syndromu se Iécba zahajuje obvykle podanim narazové davky 300 mg,
po které nasleduje podavani standardni davky 75 mg jednou denné po dobu od 4 tydn( az do

12 mé&sica.

Vydej pfipravku Clopidogrel Viatris je vdzan na Iékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Clopidogrel Viatris naleznete v ptibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Clopidogrel Viatris plisobi?

Léciva latka v pripravku Clopidogrel Viatris, klopidogrel, je protidestickové 1éCivo. To znamena, Ze
pomaha zabranovat tomu, aby se slozky krve zvané desticky shlukovaly a tvofily srazeniny.
Klopidogrel brani latce zvané ADP v tom, aby se navazala na receptor (cil) na povrchu krevnich
desti¢ek. To vede k tomu, Ze destiCky ztraceji schopnost se ,lepit", ¢imZ klopidogrel snizuje riziko
tvorby krevnich srazenin a napomaha prevenci dalsiho srdecniho zachvatu ¢i mozkové prihody.

Jak byl pripravek Clopidogrel Viatris zkouman?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Plavix, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Clopidogrel Viatris.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkid predloZila spoleénost Gidaje o kvalité piipravku Clopidogrel
Viatris. SpoleCnost také provedla studie, které prokazaly, ze je ptipravek Clopidogrel Viatris
~bioekvivalentni* s referencnim léCivym pripravkem. Dva |écivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud
dosahuji stejné hladiny IéCivé latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Clopidogrel Viatris?

Jelikoz pripravek Clopidogrel Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim Iécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Clopidogrel Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Clopidogrel Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfripravkem
Plavix. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Plavix pfinosy pfipravku
Clopidogrel Viatris prevysuji zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Clopidogrel Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Clopidogrel Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Clopidogrel Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahldsena v souvislosti s pripravkem Clopidogrel Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou udinéna vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Clopidogrel Viatris:

Pripravku Clopidogrel Mylan Pharma bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. fijna
2009. Nazev tohoto IécCivého pripravku byl dne 20. ledna 2010 zménén na Clopidogrel Apotex, dne
28. ledna 2021 na Clopidogrel Taw Pharma a dne 6. fijna 2021 na Clopidogrel Viatris.

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim IéCivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.
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