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EPAR, sazetak za javnost

Clopidogrel HCS Q/Q

klopidogrel (
Ovo je sazetak europskoga javnog izvje$c¢a o ocjeni dokumentacije (E o lijeku Clopidogrel HCS.
ObjaSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) nio lijek da bi donio svoje

misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u p@wt te preporuke o uvjetima za

primjenu lijeka Clopidogrel HCS. . ‘\
3. Q

Clopidogrel HCS je lijek za razrjedivanje kr’h@adrii djelatnu tvar klopidogrel. Dostupan je u obliku
tableta (od 75 mg). 4

Sto je Clopidogrel HCS?

Clopidogrel HCS je ,genericki lijek, naci da je Clopidogrel HCS sli¢an ,referentnom lijeku” koji je
vec odobren u Europskoj uniji p om Plavix. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i od ovdje

Za Sto se CIopidG@I'HCS koristi?

Clopidogrel HCSS’ igli u odraslih osoba za sprjecavanje problema uzrokovanih krvnim ugruscima.

Clopidogrel @z se primjenjivati u sljedecih skupina bolesnika:

e bolesnika kdfi su nedavno pretrpjeli infarkt miokarda (srcani udar). Terapija lijekom Clopidogrel
HCS moze se zapoceti od nekoliko dana do 35 dana nakon infarkta;

e Dbolesnika koji su nedavno pretrpjeli ishemijski mozdani udar (udar uzrokovan neprimjerenom
isporukom krvi u dio mozga). Terapija lijekom Clopidogrel HCS moze se zapoceti od sedam dana
do Sest mjeseci nakon udara;

e bolesnika s bolesti perifernih arterija (problemima s protokom krvi u arterijama);

e bolesnika s akutnim koronarnim sindromom (stanjem pri kojem se smanjuje isporuka krvi u srce),
kada se treba primjenjivati s aspirinom (drugim lijekom koji sprje¢ava krvne ugruske), ukljucujudi
bolesnike koji imaju ugraden stent (kratku cijev koja se stavlja u arteriju i sprjeCava zatvaranje).
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Clopidogrel HCS moze se primjenjivati u bolesnika koji imaju sréani udar s ,poviSsenjem segmenta
ST” (abnormalni rezultat EKG-a ili elektrokardiograma) u sluc¢aju kada lije¢nik smatra da bi imali
koristi od ove terapije. Moze se takoder primjenjivati u bolesnika koji nemaju abnormalne rezultate
EKG-a, ako imaju nestabilnu anginu (snaznu bol u prsima) ili ako su imali ,,non-Q” infarkt miokarda.

e bolesnika s fibrilacijom atrija (nepravilnim brzim kontrakcijama gornjih komora srca) kada se treba
primjenjivati s aspirinom. Koristi se u bolesnika s najmanje jednim ¢imbenikom rizika za slu¢ajeve
poput infarkta miokarda ili mozdanog udara koji ne mogu uzimati antagoniste vitamina K (druge
lijekove koji sprjecavaju krvne ugruske) i koji su izloZeni niskom riziku od krvarenja.

Lijek se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Clopidogrel HCS koristi?

Standardna doza lijeka Clopidogrel HCS je jedna tableta od 75 mg na dan. U slucaju a@og
koronarnog sindroma, terapija nacelno zapocinje dozom punjenja od Cetiri tablete. toga slijedi
standardna doza od 75 mg jednom na dan tijekom najmanje Cetiri tjedna (u sIu ju Infarkta miokarda s
~povisenim segmentom ST”) ili do 12 mjeseci (u slucaju nestabilne angine i -Q” infarkta
miokarda). U sluc¢aju akutnog koronarnog sindroma i fibrilacije atrija, I HCS koristi se zajedno
s aspirinom, ¢ija doza ne smije biti visa od 100 mg. 6

Kako djeluje Clopidogrel HCS?

Djelatna tvar lijeka Clopidogrel HCS, klopidogrel, jest inhi upljanja trombcita. To znaci da
sprjecava formiranje krvnih ugrusaka. Krv se grusa zb %Ijama (povezivanja) posebnih stanica u
krvi naziva trombociti. Klopidogrel sprjecava nakupIJan trombocita tako Sto inhibira tvar naziva ADP
od vezivanja na posebne receptore na povrsg rjeCava ,lijepljenje” trombocita, ¢ime se smanjuje
rizik od formiranja krvnih ugrusaka i pomaze fi eCavanju infarkta miokarda ili mozdanog udara.

Kako je Clopidogrel HCS ispitin&’?
*

.
Buduci da je Clopidogrel HCS gene \jek, ispitivanja na bolesnicima bila su ograni¢ena na ispitivanja
za utvrdivanje je li lijek bioekv"v @ referentnom lijeku Plavix. Dva su lijeka bioekvivalentna kada u

tijelu proizvode iste razine tvari.

Koje su koristi i h%'rlijeka Clopidogrel HCS?

*
Bududi da je ClI @i HCS genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegovi koris¥ i riziei ésti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je Clopidogrel HCS odobren?

CHMP je zakljucio da je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno kako Clopidogrel HCS posjeduje
usporedivu kvalitetu te je bioekvivalentan lijeku Plavix. Stoga je stav CHMP-a da, kao i u slucaju lijeka
Plavix, koristi nadmasuju utvrdeni rizik. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Clopidogrel HCS.
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Ostale informacije o lijeku Clopidogrel HCS

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Clopidogrel HCS na snazi
u Europskoj uniji od 28. listopada 2010.

Cjeloviti EPAR za lijek Clopidogrel HCS nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports ViSe informacija

lije¢niku ili ljekarniku.
Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

Sazetak je posljednji put azuriran u 06. 2015.
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