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Clopidogrel Viatris! (clopidogrel)
Prezentare generala a Clopidogrel Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Clopidogrel Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Clopidogrel Viatris este un medicament utilizat pentru prevenirea evenimentelor aterotrombotice
(probleme cauzate de cheaguri de sange si de rigidizarea arterelor) la adultii care:

e au avut recent un infarct miocardic (atac de cord). Tratamentul cu Clopidogrel Viatris poate fi
initiat la cateva zile si pana la 35 de zile dupa infarctul miocardic;

e au avut recent un accident vascular cerebral ischemic (accident vascular cerebral cauzat de aportul
insuficient de sénge la o parte a creierului). Tratamentul cu Clopidogrel Viatris poate fi initiat la
sapte zile si pana la sase luni dupa accidentul vascular cerebral;

e au boald arteriald periferica (probleme cu circulatia séangelui in artere);

e au o afectiune numita ,sindrom coronarian acut”, caz in care medicamentul se administreaza in
asociere cu aspirind (alt medicament care previne formarea cheagurilor de sdnge). Sindromul
coronarian acut este o categorie de boli de inima printre care se numara infarctul miocardic si
angina instabila (un tip de durere puternica in piept). Unii dintre acesti pacienti s-ar putea sa aiba
un stent (un tub scurt) care a fost introdus intr-o artera pentru a impiedica inchiderea ei.

Clopidogrel Viatris se utilizeaza si pentru a preveni problemele cauzate de cheagurile de sange la
adultii cu fibrilatie atriald (contractii rapide, neregulate ale camerelor superioare ale inimii), caz in care
trebuie administrat in asociere cu aspirina. Medicamentul se administreaza la pacientii care au cel putin
un factor de risc pentru evenimente precum infarct miocardic sau accident vascular cerebral, care nu
pot lua antagonisti ai vitaminei K (alte medicamente care previn formarea cheagurilor de sadnge) si
care au risc mic de sangerare.

Clopidogrel Viatris contine substanta activa clopidogrel si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Clopidogrel Viatris contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Plavix. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

1 Cunoscut initial sub denumirea de Clopidogrel Mylan Pharma, apoi sub denumirea de Clopidogrel Apotex si ulterior de
Clopidogrel Taw Pharma.
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Cum se utilizeaza Clopidogrel Viatris?

Clopidogrel Viatris este disponibil sub forma de comprimate. Doza standard este de 75 mg o data pe zi.
In sindromul coronarian acut, tratamentul incepe, in general, cu o doz# de incdrcare de 300 mg,
urmata apoi de doza standard de 75 mg o data pe zi timp de 4 saptamani pana la 12 luni.

Clopidogrel Viatris se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Clopidogrel Viatris, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Clopidogrel Viatris?

Substanta activa din Clopidogrel Viatris, clopidogrelul, este un medicament antiplachetar. Aceasta
fnseamna ca impiedica celulele sanguine numite trombocite sa se lipeasca unele de altele si sa formeze
cheaguri de sadnge. Clopidogrelul blocheaza o substanta numita ADP sa se lege de un receptor (o tintd)
de pe suprafata trombocitelor. Acest lucru impiedica trombocitele sa devina ,lipicioase”, reducand
riscul de formare a cheagurilor de sédnge si ajutand la prevenirea unui alt infarct miocardic sau a unui
alt accident vascular cerebral.

Cum a fost studiat Clopidogrel Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Plavix, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Clopidogrel Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat date cu privire la calitatea Clopidogrel Viatris. De
asemenea, compania a efectuat studii care arata ca acest medicament este , bioechivalent” cu
medicamentul de referintd. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Clopidogrel Viatris?

Avand in vedere ca Clopidogrel Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Clopidogrel Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Clopidogrel Viatris are o calitate comparabild si este bioechivalent cu Plavix. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Plavix, beneficiile Clopidogrel Viatris sunt mai mari
decéat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Clopidogrel Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Clopidogrel Viatris, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Clopidogrel Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Clopidogrel Viatris sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Clopidogrel Viatris:

Clopidogrel Mylan Pharma a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la
16 octombrie 2009. Denumirea medicamentului a fost schimbata in Clopidogrel Apotex la 20 ianuarie
2010, in Clopidogrel Taw Pharma la 28 ianuarie 2021 si in Clopidogrel Viatris la 6 octombrie 2021.

Informatii suplimentare cu privire la Clopidogrel Viatris sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-viatris. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2021.
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