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Kokkuvote uldsusele

Clopidogrel HCS
klopidogreel

See on ravimi Clopidogrel HCS Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Clopidogrel HCS?

Clopidogrel HCS on ravim, mis sisaldab toimeainena klopidogreeli. Seda turustatakse tablettidena
(75 mg).

Clopidogrel HCS on geneeriline ravim. See tdhendab, et Clopidogrel HCS on sarnane v8rdlusravimiga
Plavix, millel juba on Euroopa Liidus muigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin

Milleks ravimit Clopidogrel HCS kasutatakse?

Ravimit Clopidogrel HCS kasutatakse trombidest (soonesisestest verehlluvetest) pdhjustatud
probleemide ennetamiseks taiskasvanutel. Ravimit Clopidogrel HCS tohib kasutada jargmiste
patsiendirihmade ravimiseks.

e Patsiendid, kellel on hiljuti olnud stidameinfarkt. Ravimi Clopidogrel HCS manustamist tohib
alustada mdne kuni 35 paeva jooksul péarast infarkti.

e Patsiendid, kellel on hiljuti olnud isheemiline insult (teatud ajuosa verevarustushéiretest tingitud
insult). Ravimi Clopidogrel HCS manustamist tohib alustada 7 paeva kuni 6 kuu jooksul pérast
insulti.

e Perifeersete arterite haigusega (arteriaalsete verevarustushairetega) patsiendid.

e Patsiendid, kellel on age koronaarstindroom (stidame teatud verevarustushaire). Sel juhul tuleb
ravimit Clopidogrel HCS kasutada koos aspiriiniga (samuti antikoagulant), ka patsientidele, kellele
on paigaldatud stent (ahenenud arterit avardav vaike toru). Ravimit Clopidogrel HCS tohivad votta

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

ka patsiendid, kellel on ST-segmendi elevatsiooniga (elektrokardiogrammi ehk EKG teatud
ebanormaalne nait) sudameinfarkt, kui arst arvab, et ravim on patsiendile kasulik. Samuti tohib
ravimit kasutada patsientidel, kellel seda ebanormaalset EKG-naitu ei ole, kui neil on ebastabiilne
stenokardia (tugevad rindkerevalud) v&i on olnud Q-sakita sidameinfarkt.

e Patsiendid, kellel on kodade virvendus (sidamekodade korraparatu kiire kokkutdmbumine), mille
korral tuleb ravimit kasutada koos aspiriiniga. Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on vahemalt
uks vaskulaarhéirete, naiteks sudameinfarkti voi insuldi riskitegur, kes ei saa votta K-vitamiini
antagoniste (samuti vere huubimist takistavad ravimid) ja kellel on vaike verejooksurisk.

Clopidogrel HCS on retseptiravim.
Kuidas ravimit Clopidogrel HCS kasutatakse?

Ravimi Clopidogrel HCS standardannus on iiks 75 mg tablett iiks kord 66paevas. Ageda
koronaarsiindroomi korral algab ravi Uldiselt kiillastusannusega 4 tabletti. Seejarel jatkatakse
standardannusega 75 mg 66paevas viahemalt 4 n&ddalat (ST-segmendi elevatsiooniga infarkti korral) voi
kuni 12 kuud (ebastabiilse stenokardia vdi Q-sakita stidameinfarkti korral). Ageda koronaarsiindroomi ja
kodade virvenduse korral vBetakse ravimit Clopidogrel HCS koos aspiriiniga, mille annus ei tohi Gletada
100 mg.

Kuidas Clopidogrel HCS toimib?

Clopidogrel HCSi toimeaine klopidogreel on trombotstutide agregatsiooni (vereliistakute
kokkukleepumise) inhibiitor, mis aitab ennetada trombide (soonesiseste verehilvete) tekkimist. Veri
hiubib teatud vererakkude — trombotsuitide (vereliistakute) — agregatsiooni (kokkukleepumise) tottu.
Klopidogreel peatab trombotstiutide agregatsiooni, blokeerides adenosiindifosfaadi seondumise teatud
retseptoriga trombotsuitide pinnal. Nii ei kleepu trombotsiidid kokku ja vaheneb trombide tekke risk,
millega ennetatakse jargmist infarkti voi insulti.

Kuidas ravimit Clopidogrel HCS uuriti?

Et Clopidogrel HCS on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati ravimi
Clopidogrel HCS bioekvivalentsust vordlusravimiga Plavix. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb ravimi Clopidogrel HCS kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Clopidogrel HCS on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust
ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Clopidogrel HCS heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Clopidogrel
HCS vdorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Plavix. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et
nagu ka Plavixi korral, tletab ravimi Clopidogrel HCS kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas anda ravimi Clopidogrel HCS muugiloa.
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Muu teave ravimi Clopidogrel HCS kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Clopidogrel HCS muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 28. oktoobril 2010.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Clopidogrel HCS kohta on ameti veebilehel: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate ravimiga
Clopidogrel HCS toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti

veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2015.
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