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Clopidogrel Acino Pharma GmbH
klopidogreeli

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetédan,
miten la&kevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myds
arviointilausuntoon) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoa CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy myds arviointilausuntoon).

Mita Clopidogrel Acino Pharma GmbH on?

Clopidogrel Acino Pharma GmbH on laakevalmiste, jonka vaikuttava aine on klopidogreeli. Sita saa
valkoisina pyoreind tabletteina (75 mg).

Clopidogrel Acino Pharma GmbH on ns. geneerinen la&ke. Se tarkoittaa sité, ettd Clopidogrel Acino
Pharma GmbH on hyvin samanlainen kuin Euroopan unionin (EU) alueella myyntiluvan jo saanut
alkuperéislaédke Plavix. Lisétietoja geneerisista ladkkeista on kysymyksia ja vastauksia sisaltdvassa
asiakirjassa tassa.

Mihin Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta kéytetaan?

Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta annetaan aikuisten valtimotukostapahtumien (verihyytymista ja

valtimoiden kovettumisesta johtuvien ongelmien) ehkaisyyn. Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta

voidaan antaa potilaille, joilla

e on askettdin ollut sydaninfarkti (sydankohtaus). Clopidogrel Acino Pharma GmbH -hoito voidaan
aloittaa muutama vuorokausi kohtauksen jalkeen ja enintddn 35 vuorokautta myéhemmin.

e 0n &skettain ollut iskeeminen aivohalvaus (veren kulkeutuminen johonkin aivojen osaan estyy).
Clopidogrel Acino Pharma GmbH -hoito voidaan aloittaa 7 vuorokautta aivohalvauksen jalkeen ja
enintdan 6 kuukautta sen jalkeen.

e on ddreisvaltimosairaus (valtimoverenkierron ongelmia).

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkéarin maarayksestéa.

Miten Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta kaytetaan?
Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta otetaan vakioannoksena yksi 75 mg:n tabletti kerran paivassé
aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Miten Clopidogrel Acino Pharma GmbH vaikuttaa?

Clopidogrel Acino Pharma GmbH:n vaikuttava aine klopidogreeli on verihiutaleiden aggregaation
estdjd. Tama tarkoittaa sitd, ettd se auttaa estdmaan verihyytymien muodostumista. Veren hyytyminen
johtuu tiettyjen verisolujen, verihiutaleiden, takertumisesta toisiinsa (aggregaatio). Klopidogreeli
pyséyttaa verihiutaleiden takertumisen estamélla ADP-nimisen aineen kiinnittymisen tiettyyn
reseptoriin verihiutaleen pinnalla. T&m4 est&a verihiutaleita muuttumasta tarttuviksi, vahent&a
verihyytymien muodostumisen riskié ja auttaa estdméén uutta sydénkohtausta tai aivohalvausta.
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Miten Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta on tutkittu?

Koska Clopidogrel Acino Pharma GmbH on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin
sen biologinen samanarvoisuuden osoittamiseksi Plavix-alkuperdisvalmisteeseen ndhden. Kaksi
laékettd on bioekvivalentteja, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Miké& on Clopidogrel Acino Pharma GmbH:n hyoty-riskisuhde?

Koska Clopidogrel Acino Pharma GmbH on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen
alkuperéisvalmisteeseen nahden, sen etujen ja haittojen katsotaan olevan samat kuin
alkuperéislaékkeen.

Miksi Clopidogrel Acino Pharma GmbH on hyvaksytty?

La&kevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Clopidogrel Acino Pharma GmbH on osoittautunut
laadullisesti vertailukelpoiseksi ja biologisesti samanarvoiseksi Plavixiin ndhden Euroopan unionin
vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen komitea katsoi, etta Plavixin tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli myyntiluvan myodntamista Clopidogrel Acino Pharma GmbH:lle.

Muuta tietoa Clopidogrel Acino Pharma GmbH:sta
Euroopan komissio myonsi Acino Pharma GmbH -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Clopidogrel Acino Pharma GmbH:ta varten 21. syyskuuta 20009.

Clopidogrel Acino Pharma GmbHa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.
Myaos alkuperéisladkkeen EPAR-arviointilausunnot 10ytyvat kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2009.
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