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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Clopidogrel TAD. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Clopidogrel TAD bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Clopidogrel TAD, kan du leese indleegssedlen
eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Hvad er Clopidogrel TAD, og hvad anvendes det til?

Clopidogrel TAD anvendes til at forebygge problemer forarsaget af blodpropper hos voksne, som:

e for nylig har haft myokardieinfarkt (hjertetilfeelde). Behandling med Clopidogrel TAD kan
pabegyndes mellem fa dage og indtil 35 dage efter anfaldet

e for nylig har haft iskeemisk slagtilfeelde (et slagtilfeelde forarsaget af manglende blodforsyning til en
del af hjernen). Behandling med Clopidogrel TAD kan pabegyndes syv dage efter slagtilfseldet og
indtil seks maneder efter

e har perifere kredslgbsforstyrrelser (problemer med blodgennemstrgmningen i arterierne)

e har en sygdom kaldet "akut koronarsyndrom”, hvor det bgr gives sammen med aspirin (et andet
lzegemiddel, som forebygger blodpropper). Akut koronarsyndrom er en samlebetegnelse for
hjerteproblemer, som omfatter hjerteanfald og ustabil angina (en svaer form for brystsmerter).
Nogle af disse patienter kan have faet en stent (et kort rar) anbragt i en arterie for at forhindre
denne i at indsnaevre sig

e har atrieflimren (uregelmaessige hurtige sammentraekninger af de gverste hjertekamre), hvor det
bgr gives sammen med aspirin. Det anvendes til patienter, som har mindst én risikofaktor for
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vaskulaere haendelser sdsom hjerteanfald eller slagtilfeelde, og som ikke kan tage vitamin K-
antagonister (andre laegemidler, der forebygger blodpropper), og som har en lav blgdningsrisiko.

Clopidogrel TAD er et "generisk laegemiddel”. Det betyder, at Clopidogrel TAD er identisk med et
"referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union, og som hedder Plavix. Der
kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Clopidogrel TAD indeholder det aktive stof clopidogrel.
Hvordan anvendes Clopidogrel TAD?

Clopidogrel TAD fas som tabletter, der indeholder 75 mg clopidogrel. Standarddosen er én tablet a
75 mg én gang dagligt.

Ved akut koronarsyndrom indledes behandlingen normalt med en startdosis pa fire tabletter. Dette
efterfglges sa af en standarddosis pa 75 mg én gang dagligt i mindst fire uger (ved myokardieinfarkt
med ST-segment-elevation) eller i op til 12 maneder (ved ustabil angina eller non-Q-tak-
myokardieinfarkt).

Ved akut koronarsyndrom og atrieflimren anvendes Clopidogrel TAD sammen med aspirin. Aspirindosis
ma ikke overstige 100 mg.

Clopidogrel TAD udleveres kun efter recept.
Hvordan virker Clopidogrel TAD?

Det aktive stof i Clopidogrel TAD, clopidogrel, er en heemmer af trombocytaggregation. Det betyder, at
det medbvirker til at forhindre dannelse af blodpropper. Nar blodet koagulerer, skyldes det, at de
seerlige celler i blodet kaldet blodplader kleeber sammen (aggregerer). Clopidogrel forhindrer
blodpladerne i at aggregere ved at forhindre et stof, ADP, i at binde sig til en saerlig receptor pa
blodpladernes overflade. Dette forhindrer dem i at blive "klaebrige" og mindsker saledes risikoen for, at
der dannes blodpropper, og hjeelper med til at forhindre et nyt hjerte- eller slagtilfeelde.

Hvordan blev Clopidogrel TAD undersggt?

Da Clopidogrel TAD er et generisk laegemiddel, har patientundersggelserne veeret begraenset til at
pavise, at det er bioaekvivalent med referenceleegemidlet Plavix. To leegemidler er bioeekvivalente, nar
de danner den samme maengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilken fordel og risiko er der forbundet med Clopidogrel TAD?

Da Clopidogrel TAD er et generisk laegemiddel, som er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Clopidogrel TAD godkendt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er blevet pavist, at Clopidogrel TAD er
af sammenlignelig kvalitet og er biosekvivalent med Plavix. Det var derfor CHMP's opfattelse, at
fordelene opvejer de identificerede risici som for Plavix. Udvalget anbefalede, at Clopidogrel TAD
godkendes til anvendelse i EU.

Clopidogrel TAD
EMA/470141/2017 Side 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Clopidogrel TAD?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Clopidogrel TAD.

Andre oplysninger om Clopidogrel TAD

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Clopidogrel TAD den 23. september 2009.

Den fuldsteendige EPAR for Clopidogrel TAD findes pa& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Clopidogrel TAD, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne
EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 07-2017.
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