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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva®
clopidogrelum / acidum acetylsalicylicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva. Objasfiuje, jakym zplsobem
Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své
stanovisko k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva.

Co je Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva je léCivy pfipravek, ktery obsahuje dvé |écCivé latky, klopidogrel
a kyselinu acetylsalicylovou (znamou rovnéz jako aspirin). Je k dispozici ve formé tablet, které
obsahuji 75 mg klopidogrelu a 75 mg nebo 100 mg kyseliny acetylsalicylové.

K ¢emu se pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva pouziva?

Pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva se pouZiva k prevenci potizi zplsobenych krevnimi
srazeninami, jako je srdecni infarkt, u dospélych, ktefi jiz uzivaji klopidogrel i kyselinu
acetylsalicylovou ve formé& samostatnych tablet. Piipravek Ize pouZit u t&chto skupin pacientl, ktefi
trpi onemocnénim zvanym ,akutni koronarni syndrom™:

e pacienti s ,nestabilni anginou pectoris" (zdvaznym typem bolesti na hrudi) nebo pacienti, ktefi jiz
prodélali srde¢ni infarkt bez ,,ST elevace" (abnormalniho zadznamu na EKG neboli
elektrokardiogramu), véetné pacientd, kteFi maji v tepné zavedeny stent (kratkou trubic¢ku) branici
jejimu uzavreni,

e pacienti, ktefi jsou lé¢eni z dlvodu srde¢niho infarktu s ST elevaci, pokud se Iékai domnivd, Ze pro
né bude IéCba zamérend na rozpusténi krevnich srazenin prospésna.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

! D¥ive zndmy pod ndzvem DuoCover.
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Jak se pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva pouziva?

Uziva se jedna tableta pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva jednou denné namisto tablet
klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové, které jiz pacient uzival samostatné.

Jak pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva plisobi?

Obé lécivé latky v pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva, klopidogrel a kyselina
acetylsalicylova, jsou protidestickova léciva. Znamena to, Zze napomahaji branit shlukovani krevnich
desticek a tvorbé srazenin, ¢imz pfispivaji k prevenci dalSiho srdecniho infarktu.

Klopidogrel brani krevnim destickam v shlukovani tim, Ze znemoziuje navazani latky zvané ADP na
urcity receptor na jejich povrchu. Krevni desticky tak prestavaji byt ,lepivé™ a snizuje se riziko vzniku
krevni srazeniny. Kyselina acetylsalicylova zabrafiuje shlukovani krevnich desticek tak, ze blokuje
enzym zvany prostaglandin cyklooxygenaza. To omezuje tvorbu latky zvané thromboxan, ktera za
obvyklych okolnosti napomaha tvorbé srazenin prostiednictvim seskupovani krevnich desticek.
Kombinace téchto dvou IéCivych latek zvysuje Gcinnost |éCby a vede k vyraznéjSimu snizeni rizika
tvorby krevnich srazenin nez pfi uzivani kteréhokoli z téchto Ié¢iv samostatné.

Obé I1écivé latky jsou v Evropské unii k dispozici jiz fadu let. Klopidogrel byl registrovan v roce 1998 za
Ucelem zmirnéni agregace (shlukovani) krevnich desticek, pficemz obvykle se pouziva v kombinaci
s kyselinou acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova je k dispozici jiz pfes 100 let.

Jak byl pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva zkouman?

Vzhledem k tomu, zZe se obé |éCivé latky spolecné pouzivaji jiz Fadu let, predlozila spoleCnost vysledky
studii, které prokazuji, ze 1éCivé latky v pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva jsou pfi
podavani v jedné tableté vstfebavany v lidském téle stejnym zplsobem, jako kdyZ jsou uzivany
samostatné. Spolecnost predlozila rovnéz vysledky 3 predchozich studii, které zahrnovaly vice nez

61 000 pacientl s nestabilni anginou pectoris, ktefi jiz prodélali srde¢ni infarkt.

Jaky prinos pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva byl prokazan
v priibéhu studii?

Bylo prokazano, ze pfipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva je srovnatelny s klopidogrelem
a kyselinou acetylsalicylovou uzivanymi samostatné, a proto jej Ize pouzivat namisto tablet
klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové, které pacient jiz uziva.

Z vysledkd 3 studii u pacientl s nestabilni anginou pectoris, ktefi jiz prodélali srdeéni infarkt,
vyplynulo, ze kombinace klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové uzivanych ve formé samostatnych
tablet je pfi prevenci pfihod, jako je srde¢ni infarkt, ucinnéjsi nez kyselina acetylsalicylova uzivana
samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva (zaznamenanymi

u 1 az 10 pacientd ze 100) jsou hematomy (nahromadéni krve pod kizi), epistaxe (krvaceni z nosu),
gastrointestinalni hemoragie (krvaceni do zaludku nebo ve stfevech), prijem, bolesti bficha, dyspepsie
(paleni z&hy), podlitiny a krvaceni v misté propichnuti kize. Uplny seznam nezadoucich ucink{
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hlasenych v souvislosti s pfipravkem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva je uveden v pfibalové
informaci.

Pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva nesmé&ji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na
klopidogrel, nesteroidni protizanétliva 1éCiva (jako je kyselina acetylsalicylova) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku. Piipravek nesméji uzivat pacienti trpici onemocnénim, které zpdsobuje
krvéaceni, jako je zaludecni vied nebo krvaceni do mozku, ani pacienti s mastocytézou (vysokymi
krevnimi hladinami urcitého druhu bilych krvinek zvanych Zirné buriky). Nesméji jej uzivat ani pacienti,
ktefi trpi zavaznymi poruchami funkce jater ¢i ledvin nebo kombinaci onemocnéni astmatem, rinitidou
(ucpanym nosem a rymou) a nosnimi polypy (vyrGstky na sliznici nosni dutiny). Pfipravek
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva se nesmi uzivat v prib&hu poslednich tii mésici téhotenstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva
schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze pfipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva je srovnatelny s
tabletami klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové uzivanymi samostatné, a dospél k zavéru, ze
kombinace obou Iélivych latek v jedné tableté pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva
usnadfiuje pacientdm lé¢bu vzhledem k tomu, Ze museji uZivat méné tablet. Vybor tedy rozhodl, ze
prinosy pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku DuoCover platné v celé Evropské unii dne
15. bifezna 2010. Nazev tohoto IéCivého pfFipravku se dne 15. ledna 2016 zménil na
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva 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/Acetylsalicylic acid Zentiva
naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe (i
lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2016.
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