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Clopidogrel Teva Generics B.V. éb
clopidogrel §b

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de‘E@aci()n (EPAR) para
Clopidogrel Teva Generics B.V. En él se explica como el Comité de” camentos de Uso Humano

(CHMP) ha evaluado el medicamento a fin de emitir su dictam objeto de conceder o rechazar la
autorizacion de comercializacion y sus recomendaciones sz)L condiciones de uso de Clopidogrel
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éQué es Clopidogrel Teva Genericte. 2

Teva Generics B.V.

Clopidogrel Teva Generics B.V. es un me ento que contiene el principio activo clopidogrel. Se
presenta en comprimidos redondos d@lor rosa (75 mg).

Clopidogrel Teva Generics B.V. e «genérico», lo que significa que es similar a un «medicamento de
referencia» ya autorizado en | %on Europea (UE) llamado Plavix. Para obtener mas informacién
sobre los medicamentos gereNcos, véase aqui el documento de preguntas y respuestas.

éPara qué se uggd Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Clopidogrel Te &erics B.V. se utiliza en adultos para prevenir los episodios aterotrombéticos
(problemas ¢ dos por los codgulos de sangre y el endurecimiento de las arterias). Clopidogrel Teva
Generics B.V. puede administrarse a los siguientes grupos de pacientes:

e pacientes que han sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazén). La
administraciéon de Clopidogrel Teva Generics B.V. puede iniciarse entre unos pocos dias y 35 dias
después del infarto;

e pacientes que han sufrido un infarto cerebral isquémico reciente (infarto causado por la falta de
riego sanguineo en una parte del cerebro). La administracién de Clopidogrel Teva Generics B.V.
puede iniciarse entre siete dias y seis meses después del infarto cerebral;

e pacientes con enfermedad arterial periférica (problemas con el flujo de la sangre en las arterias);
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e pacientes que tienen un trastorno denominado «sindrome coronario agudo», administrado en
combinacion con &cido acetilsalicilico (otro medicamento que impide la coagulacion de la sangre),
incluyendo pacientes a los que ha colocado un stent o endoprétesis (un tubito corto colocado en
una arteria para impedir que ésta se cierre). Clopidogrel Teva Generics B.V. puede utilizarse en
pacientes que estan sufriendo un infarto de miocardio con «elevacion del segmento ST» (un
resultado anormal en el ECG o electrocardiograma) cuando el médico cree que podrian beneficiarse
del tratamiento. También puede usarse en pacientes que no presentan este resultado anormal en
el ECG, si padecen angina inestable (un fuerte dolor de pecho) o han sufrido un infarto de
miocardio «sin onda Q.

Este medicamento Unicamente podra dispensarse con receta médica.

éComo se usa Clopidogrel Teva Generics B.V.?

La dosis habitual de Clopidogrel Teva Generics B.V. es de un comprimido de 75 mg Lécez al dia,
tomada con o sin alimentos. En el sindrome coronario agudo, Clopidogrel Teva O@Pcs B.V. se utiliza
junto con acido acetilsalicilico y el tratamiento suele iniciarse con una dosis de gallga de cuatro

comprimidos. Después se administra la dosis habitual de 75 mg una vez a urante al menos cuatro
semanas (en el infarto de miocardio con elevaciéon del segmento ST) o durdste un maximo de
12 meses (en el sindrome sin elevacion del segmento ST). b

*

Clopidogrel Teva Generics B.V. se transforma en su forma activa@l organismo. Debido a los

factores genéticos, puede que algunos pacientes no sean cagb de convertir Clopidogrel Teva
>
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Generics B.V. con la misma eficacia que otros, los que [@ minuir su respuesta al farmaco. No se
i

ha determinado todavia la dosis 6ptima para estos p

éComo actia Clopidogrel Teva Gene@.v..

El principio activo de Clopidogrel Teva Gen B.V., el clopidogrel, es un inhibidor de la agregacion
plaguetaria. Es decir, ayuda a impedir la @‘naoién de coagulos de sangre. La sangre se coagula
porque unas células especiales de | re, las plaguetas, se agregan (se pegan unas a otras). El
clopidogrel detiene la agregacion plaquetas al impedir que una sustancia llamada ADP se una a
un receptor especial en la supe@ de las plaguetas. De este modo, las plaquetas dejan de
«pegarse», con lo que se re el riesgo de que se formen coagulos de sangre y se ayuda a prevenir
otro ataque cardiaco o in cerebral.

éQué tipo de eél\dios se han realizado a clopidogrel Teva Generics B.V.?

Como Clopid eva Generics B.V. es un medicamento genérico, los estudios se han limitado a la
realizacion de ensayos para demostrar que es bioequivalente al medicamento de referencia, Plavix.
Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen la misma concentracion del principio activo
en el organismo.

éCuales son los beneficios y los riesgos de Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Dado que Clopidogrel Teva Generics B.V. es un medicamento genérico y que es bioequivalente al
medicamento de referencia, se supone que sus beneficios y sus riesgos son idénticos a los del
medicamento de referencia.
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éPor qué se ha aprobado Clopidogrel Teva Generics B.V.?

El CHMP lleg6 a la conclusiéon de que, de conformidad con los requisitos de la UE, se ha comprobado
que Clopidogrel Teva Generics B.V. es bioequivalente a Plavix y que su calidad es semejante. Por
tanto, el CHMP consideré que, al igual que sucede con Plavix, el beneficio es mayor que los riesgos
identificados. El Comité recomendé que se autorizase la comercializacion de Clopidogrel Teva Generics
B.V.

Otras informaciones sobre Clopidogrel Teva Generics B.V.:

La Comisiéon Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Clopidogrel Teva Generics B.V. a Teva Generics B.V. el 28 de octubre de 2010. La
autorizacion de comercializacion es valida por cinco afos, transcurridos los cuales puede renovarse.

El EPAR completo de Clopidogrel Teva Generics B.V. puede consultarse en la pagina e la Agencia,

en EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment . Para mas

informacion sobre el tratamiento con Clopidogrel Teva Generics B.V., lea el prq® to (también incluido

en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico. Q

El texto completo del EPAR del medicamento de referencia puede enco@age asimismo en el sitio web

. 1
de la Agencia. . O
\

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 08—201@()
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