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Clopidogrel Viatris?! (klopidogrel)

Pregled informacija o lijeku Clopidogrel Viatris i zasto je odobren u EU-u

Sto je Clopidogrel Viatris i za $to se koristi?

Clopidogrel Viatris je lijek koji se primjenjuje za sprjeCavanje aterotrombotskih dogadaja (problema
uzrokovanih krvnim ugruscima i otvrdnuéem arterija) u odraslih osoba koje:

e su nedavno pretrpjele infarkt miokarda (srcani udar). Terapija lijekom Clopidogrel Viatris moze
zapoceti od nekoliko dana do 35 dana nakon infarkta;

e su nedavno pretrpjele ishemijski mozZdani udar (udar uzrokovan nedovoljnim dotokom krvi u
odredeni dio mozga). Terapija lijekom Clopidogrel Viatris moze zapoceti od sedam dana do Sest
mjeseci nakon udara;

e imaju bolest perifernih arterija (probleme s protokom krvi u arterijama);

e imaju stanje poznato kao ,akutni koronarni sindrom”, kada se ovaj lijek daje zajedno s aspirinom
(drugim lijekom za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugrusaka). Akutni koronarni sindrom skupina je
srcanih problema koji ukljucuju sréani udar i nestabilnu anginu (teZak oblik boli u prsima). Neki od
tih bolesnika mogu imati ugraden stent (kratku cjevcicu) u arteriji kako bi se sprijecilo njezino
zatvaranje.

Clopidogrel Viatris se takoder koristi za sprjeCavanje problema uzrokovanih krvnim ugruscima u
odraslih osoba s fibrilacijom atrija (nepravilnim brzim kontrakcijama gornjih sréanih komora) kada se
daje s aspirinom. Primjenjuje se u bolesnika kod kojih je prisutan barem jedan ¢imbenik rizika od
vaskularnih problema, kao sto su srcani ili mozdani udar, koji ne mogu uzimati antagoniste vitamina K
(lijekove koji sprecavaju stvaranje krvnih ugrusaka) i kod kojih postoji mali rizik od krvarenja.

Clopidogrel Viatris sadrzava djelatnu tvar klopidogrel te je ,genericki lijek”. To znaci da Clopidogrel
Viatris sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u
EU-u pod nazivom Plavix. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje.

I Prvotno poznat kao Clopidogrel Mylan Pharma, zatim kao Clopidogrel Apotex te zatim kao Clopidogrel Taw Pharma.
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Kako se Clopidogrel Viatris primjenjuje?

Clopidogrel Viatris dostupan je u obliku tableta. Standardna doza je 75 mg jednom dnevno. Kod
akutnog koronarnog sindroma lijeCenje obi¢no zapocinje pocetnom udarnom dozom od 300 mg, nakon
Cega slijedi standardna doza od 75 mg jednom dnevno tijekom razdoblja od 4 tjedna do 12 mjeseci.

Clopidogrel Viatris izdaje se samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Clopidogrel Viatris procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Clopidogrel Viatris?

Djelatna tvar u lijeku Clopidogrel Viatris, klopidogrel, antitrombotski je lijek. To znaci da pomaze u
sprjecCavanju medusobnog lijepljenja komponenti u krvi pod nazivom trombociti i stvaranja ugrusaka.
Klopidogrel blokira vezivanje tvari naziva ADP na receptor (ciljno mjesto) na povrsini trombocita. Time
se sprjeCava ,lijepljenje” trombocita i smanjuje rizik od stvaranja krvnih ugrusaka, Sto pomaze u
sprje¢avanju novog sr¢anog ili mozdanog udara.

Kako je Clopidogrel Viatris ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Plavix i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Clopidogrel Viatris.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Clopidogrel Viatris. Tvrtka
je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Clopidogrel Viatris?

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

Zasto je lijek Clopidogrel Viatris odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Clopidogrel Viatris ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Plavix. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Clopidogrel Viatris, kao i od lijeka Plavix, nadmasuju identificirane rizike te
da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Clopidogrel Viatris?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Clopidogrel Viatris nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Clopidogrel Viatris kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Clopidogrel Viatris paZzljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne
mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Clopidogrel Viatris:

Lijek Clopidogrel Mylan Pharma dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
16. listopada 2009. Naziv lijeka izmijenjen je u Clopidogrel Apotex 20. sijeCnja 2010., u Clopidogrel
Taw Pharma 28. sije¢nja 2021. te u Clopidogrel Viatris 6. listopada 2021.

Vise informacija o lijeku Clopidogrel Viatris dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-viatris. Informacije o referentnom lijeku takoder se
nalaze na internetskim stranicama Agencije.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 11. 2021.
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