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EPAR, sazetak za javnost

Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva
klopidogrel/acetilsalicilna kiselina

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku
Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva. Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila
njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o
koristenju lijeka Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva procitajte u uputi o
lijeku, odnosno obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Klopidogrel/Zacetilsalicilna kiselina Teva i za 5to se koristi?

Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva lijek je za razrjedivanje krvi koji sadrzi dvije djelatne tvari,
klopidogrel i acetilsalicilnu kiselinu. Koristi se za sprjeCavanje problema uzrokovanih krvnim ugruskom
poput sr¢anog udara u odraslih osoba koje uzimaju i klopidogrel i acetilsalicilnu kiselinu (poznatiju kao
aspirin) u zasebnim tabletama. MoZe se koristiti u sljede¢im skupinama bolesnika koji pate od stanja
zvanog ,,akutni koronarni sindrom”:

e bolesnici koji imaju nestabilnu anginu (tesku vrstu boli u prsima) ili koji su imali sréani udar bez
,povisenja ST segmenta’ (nenormalno ocitavanje EKG-a ili elektrokardiograma), ukljucujudi i one
koji imaju stent (kratku cjevcicu) umetnut u arteriju radi sprjeCavanja njenog zatvaranja;

e bolesnici lijec¢eni od sréanog udara s povisenjem ST segmenta kada lijeCnik smatra da ¢e imati
koristi od terapije za rastvaranje krvnih ugrusaka.

Kako se klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva koristi?

Lijek Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva dostupan je u obliku tableta koje sadrze 75 mg
klopidogrela bilo sa 75 ili 100 mg acetilsalicilne kiseline. Lijek se uzima kao jedna tableta dnevno
umjesto pojedinacnih tableta klopidogrela i acetilsalicilne kiseline koje bolesnik ve¢ uzima.

Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva izdaje se samo na lije¢nicki recept.
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Kako djeluje Klopidogrel/Zacetilsalicilna kiselina Teva?

Obje djelatne tvari u lijeku Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva, klopidogrel i acetilsalicilna kiselina
lijekovi su protiv agregacije trombocita. To znaci da pomaze u sprjeCavanju od sljepljivanja krvnih
stanica zvanih trombociti i formiranja ugrusaka te tako pomaze sprijeciti drugi srcani udar.

Klopidogrel zaustavlja sljepljivanje trombocita sprjecavajucéi da se tvar ADP pricvrsti na poseban
receptor na njihovoj povrsini. To sprjeCava da trombociti postanu ,ljepljivi’, smanjuje rizik od nastanka
krvnog ugruska. Acetilsalicilna kiselina zaustavlja lijepljenje trombocita blokadom enzima zvanog
prostaglandin ciklooksigenaza. To smanjuje nastanak tvari zvane tromboksan koja inace pomaze da se
formiraju ugrusci lijepljenjem trombocita. Kombinacija ove dvije djelatne tvari imala je aditivni ucinak
smanjujudi rizik od formiranja krvnih ugrusaka vise nego svaki lijek zasebno.

Obje djelatne tvari dostupne su u Europskoj uniji (EU) vec viSe godina. Klopidogrel je odobren od
1998. godine za redukciju agregacije trombocita i Cesto se koristi u kombinaciji s acetilasalicilnom
kiselinom. Acetilsalicilna kiselina dostupna je preko 100 godina.

Koje su koristi lijeka Klopidogrel/Zacetilsalicilna kiselina Teva dokazane u
ispitivanjima?

S obzirom da se dvije djelatne tvari koriste skupa tijekom duljeg vremena tvrtka je prikazala rezultate
ispitivanja koji pokazuju da se djelatne tvari u lijeku Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva
apsorbiraju u tijelu na isti nacin kao i kad se uzmu kao pojedinacne tablete i kao u jednoj tableti.
Takoder prikazuje rezultate tri prethodna ispitivanja koja su ukupno ukljucivala 61 000 bolesnika s
nestabilnom anginom ili koji su imali sréani udar Sto je pokazalo da je kombinacija klopidogrela i
acetilsalicilne kiseline koji se uzimaju kao zasebne tablete bila djelotvornija.

Koji su rizici povezani s lijekom Klopidogrel/Zacetilsalicilna kiselina Teva?

Najcesce nuspojave lijeka Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva (kod vise od 1 na 10 osoba) su
hematom (nakupljanje krvi pod kozom), epistaksa (krvarenje u nos), krvarenje u probavnom sustavu
(krvarenje u Zeludcu ili crijevima), proljev, bol u trbuhu, dispepsija (Zgaravica), nastanak modrica i
krvarenje na mjestu punkcije koZe. Potpuni popis nuspojava koje su zabiljeZene s lijekom
Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva potrazite u uputi o lijeku.

Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva ne smije se koristiti u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na
klopidogrel, nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIDs, koji se koriste za olakSavanje boli i upale)
poput acetilsalicilne kiseline ili bilo kojeg drugog sastojka u lijeku Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina
Teva. Ne smiije se koristiti u bolesnika koji imaju bolest koja uzrokuje krvarenje poput vrijeda na
zeludcu ili krvarenja u mozak ili u bolesnika s mastocitozom (visokim razinama odredenih vrsta
leukocita u krvi, zvanom mast stanice). Ne smije se koristiti u bolesnika koji imaju jako oSte¢enu
funkciju jetre ili bubrega ili koji imaju medicinsko stanje koje ukljuuje kombinaciju astme, rinitisa
(zacepljenog i cureceg nosa) i polipe na nosu (izrasline na sluznici nosa). Klopidogrel/acetilsalicilna
kiselina Teva ne smije se koristiti tijekom posljednja tri mjeseca trudnoce.

Zasto je lijek Klopidogrel/Zacetilsalicilna kiselina Teva odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka
Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo
odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.

CHMP je uocio da su obje djelatne tvari u lijeku Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva koristene
tijekom nekoliko godina kako bi se smanjio rizik od sréanog udara i da kad se uzimaju zajedno mogu

Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva
EMA/558748/2014 Stranica 2/3



smanjiti rizik viSe nego kad se uzimaju zasebno. Povjerenstvo je takoder smatralo da kombinacija obje
djelatne tvari u jednoj tableti pojednostavljuje lije¢enje za bolesnike jer moraju uzimati manje tableta.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka
Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva. Na temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u
uputi o lijeku za lijek Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva nalaze se sigurnosne informacije,
ukljucujuéi odgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronaci u saZetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Klopidogrel/acetilsalicilna kiselina Teva

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Klopidogrel/acetilsalicilna
kiselina Teva na snazi u Europskoj uniji od 01 rujna 2014.

Cjeloviti EPAR kao i sazetak plana upravljanja rizikom za lijek nalaze se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise
informacija o terapiji lijekom procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), ili se obratite svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran: 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002272/WC500169461.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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