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EPAR, sazetak za javnost

Clopidogrel BGR*
klopidogrel

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Clopidogrel BGR.
ObjaSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek Clopidogrel BGR da bi
preporucio njegovo odobrenje za stavljanje u promet te uvjete za njegovu primjenu.

Sto je Clopidogrel BGR?

Clopidogrel BGR je lijek koji sadrzi djelatnu tvar klopidogrel. Dostupan je u obliku tableta (75 mg).

Clopidogrel BGR je ,genericki lijek”. To znaci da je Clopidogrel BGR sli¢an ,referentnom lijeku” koji je
vec odobren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Plavix. Vise informacija o generi¢kim lijekovima
potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Clopidogrel BGR koristi?

Clopidogrel BGR koristi se u odraslih za sprjeCavanje aterotrombotickih dogadaja (problema
uzrokovanih krvnim ugruscima i otvrdnu¢em arterija). Clopidogrel BGR moze se davati sljedeé¢im
skupinama bolesnika:

e bolesnicima koji su nedavno dozivjeli infarkt miokarda (srcani udar). Terapija lijekom Clopidogrel
BGR moZe zapoceti izmedu nekoliko dana i 35 dana nakon src¢anog udara;

e bolesnicima koji su nedavno doZzivjeli ishemijski udar (mozZdani udar uzrokovan zatajenjem dotoka
krvi u dio mozga). Terapija lijekom Clopidogrel BGR moZe zapoceti izmedu sedam dana i Sest
mjeseci nakon mozdanog udara;

e bolesnicima s perifernom boles¢u arterija (problemima s protokom krvi u arterijama);

Ovaj se lijek izdaje samo na lije¢nicki recept.
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Kako se Clopidogrel BGR koristi?
Uobicajena doza lijeka Clopidogrel BGR je jedna tableta od 75 mg jednom na dan.
Kako djeluje Clopidogrel BGR?

Djelatna tvar u lijeku Clopidogrel BGR, klopidogrel, inhibitor je agregacije trombocita. To znaci da
pomaze u sprjecavanju nastanka krvnih ugrusaka. Do zgru3avanja krvi dolazi zato jer se posebne
stanice u krvi zvane trombociti agregiraju (sljepljuju u nakupine). Klopidogrel zaustavlja agregaciju
trombocita sprjeCavajuci da se tvar ADP pricvrsti na poseban receptor na njihovoj povrsini. To
sprjeCava da trombociti postanu ,ljepljivi”, smanjujudi rizik od nastanka ugruska i pomazudi u
sprjeCavanju drugog srcanog ili mozdanog udara.

Kako je Clopidogrel BGR ispitivan?

Buducdi da je Clopidogrel BGR genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bila su ogranic¢ena na ispitivanja
za utvrdivanje je li lijek bioekvivalentan referentnom lijeku Plavix. Dva su lijeka bioekvivalentna kada
stvaraju istu razinu djelatne tvari u tijelu.

Koje su koristi i rizici lijeka Clopidogrel BGR?

Buduci da je Clopidogrel BGR genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Za Sto je lijek Clopidogrel BGR odobren?

CHMP je zakljucio kako, u skladu sa zahtjevima EU-a, lijek Clopidogrel BGR posjeduje usporedivu
kvalitetu te je bioekvivalentan s lijekom Plavix. Stoga je stav CHMP-a kako koristi nadmasuju utvrdene
rizike, kao i kod lijeka Plavix. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Clopidogrel BGR.

Ostale informacije o lijeku Clopidogrel BGR

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Zylargen vrijedi na prostoru
Europske unije od 21. rujna 2009. Ime lijeka promijenjeno je u Clopidogrel BGR 14. srpnja 2014.

Cjelovito europsko javno izvje$c¢e o ocjeni dokumentacije za lijek Clopidogrel BGR (EPAR) nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Vise informacija o terapiji lijekom Clopidogrel BGR procitajte u uputama o lijeku
(takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijeCniku ili ljekarniku.

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

Sazetak je posljednji put azuriran u 10.2014.
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