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Clopidogrel Taw Pharma! (clopidogrel)

Oversigt over Clopidogrel Taw Pharma, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Clopidogrel Taw Pharma, og hvad anvendes det til?

Clopidogrel Taw Pharma er et laegemiddel til forebyggelse af aterotrombotiske handelser (problemer
fordrsaget af blodpropper og areforkalkning) hos voksne, som:

e for nylig har haft et myokardieinfarkt (hjerteanfald). Behandling med Clopidogrel Taw Pharma kan
pabegyndes fa dage efter anfaldet og indtil 35 dage efter

o for nylig har haft et iskeemisk slagtilfaelde (et slagtilfeelde forarsaget af utilstreekkelig blodforsyning
til en del af hjernen). Behandling med Clopidogrel Taw Pharma kan pdbegyndes syv dage efter
slagtilfeldet og indtil seks maneder efter

e har perifere kredslgbsforstyrrelser (problemer med blodgennemstrgmningen i arterierne)

e har en sygdom kaldet "akut koronart syndrom", nar det skal gives sammen med aspirin (et andet
lzegemiddel, som forebygger blodpropper). Akut koronart syndrom er en samlebetegnelse for
hjerteproblemer, der omfatter ustabil angina (giver sveere brystsmerter) og visse typer
hjerteanfald. Nogle af disse patienter kan have faet en stent (et kort rgr), der indfgres i en arterie
for at forhindre denne i at indsnaavre sig.

Clopidogrel Taw Pharma anvendes ogsa til at forebygge problemer forarsaget af blodpropper hos
voksne med atrieflimren (uregelmaessige hurtige sammentraekninger af hjertets forkamre), hvor det
bgr gives sammen med aspirin. Det anvendes til patienter, som har mindst én risikofaktor for
haendelser sdsom hjerteanfald eller slagtilfeelde, som ikke kan tage K-vitaminantagonister (andre
laegemidler, der forebygger blodpropper), og som har lille blgdningsrisiko.

Clopidogrel Taw Pharma indeholder det aktive stof clopidogrel og er et "generisk leegemiddel". Det
betyder, at Clopidogrel Taw Pharma indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som
et "referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i EU, og som hedder Plavix. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laagemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Clopidogrel Taw Pharma?

Clopidogrel Taw Pharma fas som tabletter. Standarddosis er 75 mg én gang dagligt.

! Tidligere kaldet Clopidogrel Mylan.
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Ved akut koronart syndrom indledes behandlingen normalt med en startdosis p& 300 mg. Denne
efterfolges af en standarddosis p& 75 mg en gang dagligt i mellem 4 uger og op til 12 maneder.

Clopidogrel Taw Pharma fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Clopidogrel Taw Pharma, kan du lzese
indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Clopidogrel Taw Pharma?

Det aktive stof i Clopidogrel Taw Pharma, clopidogrel, er et blodpladehaammende laegemiddel. Det vil
sige, at det forhindrer blodpladerne i at klumpe sig sammen og danne propper. Clopidogrel blokerer
stoffet ADP, s det ikke kan binde sig til en receptor (en modtager) pa overfladen af blodpladerne.
Dette forhindrer dem i at blive "klaebrige" og mindsker sdledes risikoen for, at der dannes blodpropper,
og hjaelper med til at forhindre et hjerte- eller slagtilfaelde.

Hvordan blev Clopidogrel Taw Pharma undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug af
referencelaegemidlet, Plavix, og de behgver ikke at blive gentaget for Clopidogrel Taw Pharma.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden data vedrgrende kvaliteten af Clopidogrel Taw
Pharma. Virksomheden har ogs% udfgrt et studie, der har vist, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaagemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Clopidogrel Taw Pharma?

Da Clopidogrel Taw Pharma er et generisk laagemiddel og er biosekvivalent med referenceleegemidlet,
anses dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Clopidogrel Taw Pharma godkendt i EU?

Det Europeeiske Laeegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Clopidogrel Taw Pharma er af sammenlignelig kvalitet og er bioakvivalent med Plavix. Det var
derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Clopidogrel Taw Pharma opvejer de identificerede risici
som for Plavix, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Clopidogrel Taw Pharma?

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

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Clopidogrel Taw Pharma Igbende overvaget.
Formodede bivirkninger ved Clopidogrel Taw Pharma vurderes omhyggeligt, og der treeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Clopidogrel Taw Pharma

Clopidogrel Mylan fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 21. september 2009.
Leegemidlets navn blev a&ndret til Clopidogrel Taw Pharma den 1. oktober 2021.

Yderligere information om Clopidogrel Taw Pharma findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-taw-pharma. Information om referencelaegemidlet
findes ogsa pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 11-2021.
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