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Clopidogrel Hexal
klopidogreel

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Clopidogrel Hexal?

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

Clopidogrel Hexal on geneeriline ravim. See tdhendab, et Clopidogrel Hexal on sarnane
vordlusravimiga Plavix, millel juba on Euroopa Liidus miiigiluba. Lisateavet geneeriliste ravimite
kohta saab teabedokumendist siit.

Milleks Clopidogrel Hexali kasutatakse?

Clopidogrel Hexali kasutatakse aterotromboatiliste néintude (trombide ehk soonesiseste verehlilvete

moodustumisest ja arterite lubjastumisest p&hjustatud probleemide) ennetamiseks tdiskasvanutel.

Clopidogrel Hexali vdib kasutada jargmiste patsiendirihmade korral:

e patsiendid, kellel on hiljuti olnud stidameinfarkt. Clopidogrel Hexali manustamist v6ib alustada
mdne kuni 35 péeva jooksul pérast infarkti;

e patsiendid, kellel on hiljuti oinud isheemiline insult (aju teatud osa verevarustushairetest tingitud
insult). Clopidogrel Hexali manustamist vdib alustada seitsme paeva kuni kuue kuu jooksul pérast
insulti;

o perifeersete arterite haigusega (arteriverevoolu probleemiga) patsiendid;

e patsiendid, kellel on &gedaks koronaarstiindroomiks nimetatav haigusseisund. Sel juhul tuleb
Clopidogrel Hexali manustada koos aspiriiniga (samuti antikoagulant), sealhulgas patsientidele,
kellele on paigaldatud stent (ahenenud arterit avardav véike toru). Clopidogrel Hexali vdib
manustada ka patsientidele, kellel on ST-segmendi elevatsiooniga (elektrokardiogrammi ehk EKG
teatud ebanormaalne nait) sidameinfarkt, kui arst arvab, et ravimist on patsiendile kasu. Samuti
vOib seda kasutada patsientidel, kelle elektrokardiogrammis sellist ebanormaalset néitu pole, kui
neil on ebastabiilne rinnaangiin (tugevad valud rindkeres) vdi on olnud Q-sakita muokardiinfarkt.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel.

Kuidas Clopidogrel Hexali kasutatakse?

Clopidogrel Hexali tavaannus on (ks 75 mg tablett (iks kord 66pédevas koos toiduga v@i ilma. Akuutse
koronaarsiindroomi korral kasutatakse Clopidogrel Hexali koos aspiriiniga; ravi algab Gldiselt
killastusannusega, kus vdetakse neli 75 mg tabletti. Seejérel jatkatakse tavalise 75 mg annusega
00péevas vahemalt neli n&dalat (ST-segmendi elevatsiooniga infarkti korral) v&i kuni 12 kuud (ST-
segmendi elevatsiooni puudumise korral).
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Kuidas Clopidogrel Hexal toimib?

Clopidogrel Hexali toimeaine klopidogreel on trombotsiilitide agregatsiooni (vereliistakute
kokkukleepumise) inhibiitor, See aitab ennetada organismis trombide tekkimist. Veri hiilbib teatud
vererakkude — vereliistakute — agregatsiooni (kokkukleepumise) téttu. Klopidogreel peatab
vereliistakute agregatsiooni, tokestades adenosiindifosfaadi seondumist teatud retseptoriga liistakute
pinnal. Vereliistakud ei muutu enam kleepuvaks ja vaheneb trombide tekke oht, millega ennetatakse
jargmist sidameinfarkti voi insulti.

Kuidas Clopidogrel Hexali uuriti?

Et Clopidogrel Hexal on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsetega, milles néidati Clopidogrel
Hexali bioekvivalentsust vordlusravimiga Plavix. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad
ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb Clopidogrel Hexali kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
Et Clopidogrel Hexal on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis v@rdlusravimil.

Miks Clopidogrel Hexal heaks Kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tendatud Clopidogrel Hexali
vordvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Plavix. Seetdttu arvas inimiravimite komitee, et nagu
ka Plavixi puhul, tletab Clopidogrel Hexali kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas
anda Clopidogrel Hexalile mudgiloa.

Muu teave Clopidogrel Hexali kohta
Euroopa Komisjon andis Clopidogrel Hexali mulgiloa, mis kefitib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevOttele Acino Pharma GmbH. 28. juulil 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Clopidogiel Hexali kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 06-2009.
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