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Iscover (clopidogrelum)
Prehled pro pripravek Iscover a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Iscover a k cemu se pouziva?

Iscover je Ié¢ivy pripravek, ktery se pouZiva k prevenci potizi zplsobenych krevnimi srazeninami
u dospélych, ktefi:

e nedavno prodélali infarkt myokardu (srdec¢ni zachvat). LéCbu pFipravkem Iscover lze zahdjit
v prib&hu nékolika malo dnll po srde¢nim zachvatu a aZ 35 dnl po ném,

e nedavno prodélali ischemickou cévni mozkovou pfihodu (mozkovou pfihodu zplisobenou
nedostateénym krevnim zésobenim &asti mozku). Lé¢bu pFipravkem Iscover Ize zahajit od 7 dnl do
6 mésicl po cévni mozkové prihodég,

e  trpi onemocné&nim perifernich artérii (potizemi s pritokem krve v artériich),

e trpi onemocnénim nazyvanym ,akutni koronarni syndrom", kdy by pfipravek mél byt podavan
v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (rovnéz znamou jako aspirin). Akutni koronarni syndrom
je skupina srdecnich potizi, mezi néz patri srde¢ni zéchvaty a nestabilni angina pectoris (zdvazny
druh bolesti na hrudi).
N&kteH z t&chto pacientd mohou podstoupit perkutanni korondrni intervenci (zakrok, pti kterém
dochazi k uvolnéni krevnich cév srdce za ucelem obnoveni jeho krevniho zasobeni) a mohou mit
zaveden stent (kratkou trubi¢ku v tepné, kterd zabrafiuje jejimu uzavirani). Pro ostatni mdze byt
prinosna trombolyticka nebo fibrinolyticka 1é¢ba (Ié¢ba zamérena na rozpusténi krevnich srazenin),

e trpi fibrilaci sini (nepravidelnymi rychlymi stahy srdecnich sini), kdy by pripravek mél byt podavan
v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. PouZiva se u té&ch pacient(, ktefi maji alespori jeden
rizikovy faktor pro cévni prihody, jako je srdecni zachvat nebo cévni mozkova prihoda, nemohou
uzivat antagonisty vitaminu K (jiné léCivé pripravky zabranujici tvorbé krevnich srazenin) a maji
nizké riziko krvaceni.

Pripravek Iscover obsahuje IécCivou latku klopidogrel.
Jak se pripravek Iscover pouziva?

Pripravek Iscover je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na |ékarsky predpis.
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Pripravek Iscover se uziva jednou denné ve formé 75mg tablety. Pouziti ndrazové davky (Gvodni vyssi
davky) a doba trvani [é¢by zavisi na v&ku pacienta a na Ié&eném onemocnéni. U pacientd, ktefi
podstupuji perkutanni korondrni intervenci nebo jsou zpGsobili k trombolytické nebo fibrinolytické
|é¢b&, by 1éEba mé&la byt zahdjena co nejdfive po nastupu piiznakd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Iscover naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Iscover pisobi?

Léciva latka v pripravku Iscover, klopidogrel, je inhibitor agregace (shlukovani) krevnich desticek. To
znamena, ze napomaha predchazet tvorbé krevnich sraZenin. Krevni sraZeniny jsou zplsobeny
shlukovanim krevnich desticek v krvi. Klopidogrel brani krevnim destickam ve shlukovani tim, ze
znemoznuje navazani latky zvané ADP na urcity receptor na jejich povrchu. To vede k tomu, ze
destiCky ztraceji schopnost se ,lepit", ¢imz klopidogrel sniZuje riziko tvorby krevnich srazenin

a napomaha prevenci dalsiho srdec¢niho zachvatu ¢&i cévni mozkové prihody.

Jaké prinosy pripravku Iscover byly prokazany v prlibéhu studii?

V ramci prevence novych ischemickych pfihod byl pfipravek Iscover ucinnéjsi nez kyselina
acetylsalicylova. Ve studii, do které bylo zafazeno ptiblizné 19 000 pacientd, ktef v neddvné dobé
prodélali infarkt myokardu nebo ischemickou cévni mozkovou pfihodu nebo u kterych bylo zjisténo
onemocnéni perifernich tepen, doslo béhem jednoho az tfi let k nové ischemické pfihodé (srde¢nimu
zachvatu, ischemické cévni mozkové piihodé nebo Umrti) u 939 pacientd, kterym byl podavan
ptipravek Iscover, oproti 1 020 pacientl, kterym byla podadvéna kyselina acetylsalicylova. To odpovida
relativnimu snizeni rizika 0 9 % v porovnani s kyselinou acetylsalicylovou a znamena to, ze pri uzivani
piipravku Iscover budou nové ischemické prihody zaznamenany u menéiho poctu pacientl nez pfi
uzivani kyseliny acetylsalicylové.

Ve tfech studiich, do kterych bylo zatfazeno vice nez 61 000 pacientl s akutnim koronarnim
syndromem bez ST elevace, z nichZ 2 172 mélo v pribé&hu studie zavedeny stent, byl pfipravek Iscover
podavan v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou a porovnavan s placebem (lIé¢bou neddinnym
ptipravkem). V té&chto studiich, které trvaly 8 dnl aZ jeden rok, se celkové relativni riziko pFihody, jako
je ucpana tepna, dalsi srdecni zachvat nebo Umrti, snizilo v porovnani s placebem pfi podavani
ptipravku Iscover a kyseliny acetylsalicylové o 20 %. Ke snizeni do$lo také u pacientl, kterym byl
zaveden stent. Ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 49 000 pacientl s infarktem myokardu s ST
elevaci, se u pacientl uZivajicich pFipravek Iscover vyskytlo méné pfihod neZ u pacientd uZivajicich
placebo (262 pacient{ oproti 377 pacientim ve studii CLARITY a 2 121 pacient{ oproti 2 310
pacientdm ve studii COMMIT).

Ve studii, do které bylo zafazeno priblizn& 7 500 pacient( s fibrilaci sini, ktefi méli nejméné jeden
rizikovy faktor pro cévni pfihody a nemohli uzivat antagonisty vitaminu K, byl pacientdim podavan
pfipravek Iscover v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem v prdiméru po dobu tfi let.
V této studii snizil pfipravek Iscover v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou riziko novych pfihod

v porovnani s placebem uzivanym s kyselinou acetylsalicylovou o 11 %, pfiCemz nejvétsi snizeni

(28 %) bylo pozorovano u cévni mozkové piihody.

Z vysledkd zverejnénych v lékai'skych ¢asopisech vyplynulo, Ze pFipravek Iscover je ucinny po dobu az
12 mésicd pfi snizovani vyskytu srdeéniho zachvatu, cévni mozkové pFihody nebo Umrti u pacientd
|&éCenych pro srdecni infarkt s ST elevaci, ktefi podstupuji perkutanni koronarni intervenci.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Iscover?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky hlaSenymi v souvislosti s pfipravkem Iscover jsou krvacivé reakce.
Nejcasté&jsSimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou hematom
(nahromadéni krve pod k{Zi), epistaxe (krvéaceni z nosu), gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do
zaludku nebo strev), podlitiny a krvaceni v misté vpichu.

Dal&imi nezadoucimi G¢inky (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou prijem, bolest bficha
a dyspepsie (paleni zahy).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Iscover je uveden v piibalové informaci.

Pfipravek Iscover nesméji uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na klopidogrel nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Pripravek nesméji uzivat pacienti se zavaznym onemocnénim
. v ’ ’ O v o . s ’ . . v v s v s ’

jater nebo onemocnénim, které muze zpusobit krvaceni, jako je zaludecni vied nebo krvaceni do
mozku.

Na zakladé ceho byl pripravek Iscover registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Iscover prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Iscover, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pfipravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Iscover pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Iscover jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Iscover

Pripravku Iscover bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. ¢ervence 1998.

Dalsi informace o pripravku Iscover jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iscover

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2022.
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