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Kokkuvote lildsusele

O

Clopidogrel Teva Generics B.V. O

klopidogreel
o)

kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas it ja otsustas toetada
mudgiloa andmist; samuti esitatakse komitee soovitused, kuid%vimit kasutada.

.\\}3
Mis on Clopidogrel Teva Generics B.V.@

K&esolev dokument on ravimi Clopidogrel Teva Generics B.V. Eurox@I u hindamisaruande

>
L 2
Clopidogrel Teva Generics B.V. on ravim, mig '@b oimeainena klopidogreeli. Seda turustatakse
roosade Ummarguste tablettidena (75 mg). 6

Clopidogrel Teva Generics B.V. on geneéiiline ravim. See tdhendab, et Clopidogrel Teva Generics B.V.
on sarnane vdordlusravimiga Plavix,§I juba on Euroopa Liidus muudgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumer@ iin.

<

Milleks Clopidogrel Generics B.V.-d kasutatakse?

*
Clopidogrel Teva Genghi
ja arterite lubjasturtisist pdohjustatud probleemide) valtimiseks taiskasvanutel. Clopidogrel Teva

Generics B.V, d kasutada jargmised patsiendirthmad:
o patsiendiy kellel on hiljuti olnud muokardiinfarkt. Clopidogrel Teva Generics B.V. manustamist v8ib

alustada moéne kuni 35 péaeva jooksul parast infarkti;

.V.-d kasutatakse aterotrombootiliste tisistuste (trombide moodustumisest

e patsiendid, kellel on hiljuti olnud isheemiline insult (aju teatud osa verevarustushéiretest tingitud
insult). Clopidogrel Teva Generics B.V. manustamist v8ib alustada seitsme p&eva kuni kuue kuu
jooksul péarast insulti;

e perifeersete arterite haigusega (arteriverevoolu probleemiga) patsiendid;

e Aageda koronaarsiindroomiga patsiendid. Sel juhul tuleb Clopidogrel Teva Generics B.V.-d
manustada koos aspiriiniga (teine ravim, mis aitab trombe valtida), sealhulgas patsientidele,
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kellele on paigaldatud stent (ahenenud arterit avardav luhike toru). Clopidogrel Teva Generics
B.V.-d v8ib manustada ST-segmendi elevatsiooniga (elektrokardiogrammi ehk EKG kdrvalekalle)
stidameinfarkti patsientidele, kui arst arvab, et patsiendil on sellest kasu. Samuti vdivad seda
kasutada patsiendid, kellel ei esine EKG kd&rvalekallet, kui neil on ebastabiilne rinnaangiin (tugevad
valud rindkeres) v8i on olnud Q-sakita muokardiinfarkt.

Clopidogrel Teva Generics B.V. on retseptiravim.

Kuidas Clopidogrel Teva Generics B.V.-d kasutatakse?

Clopidogrel Teva Generics B.V. tavaline annus on ks 75 mg tablett Uks kord d6péevas koos toiduga
v6i ilma. Ageda koronaarsiindroomi korral kasutatakse Clopidogrel Teva Generics B.V.-d koos
aspiriiniga ja Uldiselt algab ravi neljast tabletist koosneva kullastusannusega. Seejarel jatkatakse
tavalise annusega 75 mg uks kord 60paevas vdhemalt nelja nadala (ST-segmendi elev%niga
muokardiinfarkti korral) v6i kuni 12 kuu jooksul (ST-segmendi elevatsiooni puudumi@orral).

Clopidogrel Teva Generics B.V. muutub oma aktiivseks vormiks organismis. G
suuda mdne patsiendi organism teistega vordselt hasti Clopidogrel Teva Ge

ilistel p6hjustel ei
.V.-d aktiivseks

muuta, mis vOib nende ravivastust vahendada. Parim annus sellistele pa ele ei ole veel valja

selgitatud. <O

Kuidas Clopidogrel Teva Generics B.V. toimib?®

Clopidogrel Teva Generics B.V. toimeaine klopidogreel on @otsﬂﬂtide agregatsiooni (vereliistakute
kokkukleepumise) inhibiitor, mis aitab ennetada trom odustumist. Veri hutbib teatud
vererakkude — trombotsuutide (vereliistakute) — ko pumise tottu. Klopidogreel peatab
trombotsiutide agregatsiooni, blokeerides ade% faadi (ADP) seondumise teatud retseptoriga

trombotsututide pinnal. Nii ei kleepu trombo%

ennetatakse jargmist infarkti vai insulti.
Kuidas Clopidogrel Teva G eQB.V.-d uuriti?

Et Clopidogrel Teva Generics B. geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles

okku ja vaheneb trombide tekke risk, millega

naidati Clopidogrel Teva Gér\'cs B.V. bioekvivalentsust vordlusravimiga Plavix. Kaks ravimit on

bioekvivalentsed, kui mg ravimid tekitavad organismis sama toimeaine sisalduse.

g

Milles seisneb@pldogrel Teva Generics B.V. kasulikkus ja mis riskid
e

ravimiga kaqa, ad?

Et ClopidogrenTeva Generics B.V. on geneeriline ravim ja vordusravimiga bioekvivalentne, peetakse
tema kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Clopidogrel Teva Generics B.V. heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi vdrdvaarne
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Plavix. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et nagu Plavixi
korral, tletab Clopidogrel Teva Generics B.V. kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas
anda Clopidogrel Teva Generics B.V. muugiloa.
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Muu teave Clopidogrel Teva Generics B.V. kohta

Euroopa Komisjon andis Clopidogrel Teva Generics B.V. muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevdttele Teva Generics B.V. 28. oktoobril 2010. Mutgiluba kehtib viis aastat ja seda
on vBimalik pikendada.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Clopidogrel Teva Generics B.V. kohta on EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Clopidogrel Teva Generics

B.V. kasutamise kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku
hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti vOi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vérdlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2010. 6
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