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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan (klopidogrél /
acetilszalicilsav)

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban
valo engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan-t a vérrogok, illetve az artériak falvastagodasa miatt jelentkez6
problémak, példaul szivroham megel6zésére alkalmazzak olyan felnétteknél, akik kiilon tablettaként
mar szednek klopidogrélt és acetilszalicilsavat egyarant. A kévetkez6, , akut koszoruér szindrémaként”
ismert allapotban szenvedd betegek csoportjaiban alkalmazhatd:

|ll

e instabil anginaban (a mellkasi fajdalom sulyos tipusa) szenved6 vagy ,ST-szegmens elevacidva
(kéros eltérés az elektrokardiogramon) nem jard szivinfarktuson atesett betegeknél, beleértve
azokat, akiknél sztentet (egy révid csovet) lltettek be az egyik artéridba, hogy megakadalyozzak
annak elzarédasat;

e ST-szegmens elevacidval jard szivroham miatt kezelt betegek, akiknek az orvos szerint elénylk
szarmazna a trombolitikus (vérrogok feloldasara szolgald) kezelésbdl.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan két hatéanyagot, klopidogrélt és acetilszalicilsavat (aszpirinként
is ismert) tartalmaz, és ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy, az EU-ban mar
engedélyezett, DuoPlavin nev( ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhato.

Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan-t?

A gyodgyszer 75 mg klopidogrélt és 75 mg vagy 100 mg acetilszalicilsavat tartalmazo tablettak
formajaban, és csak receptre kaphatd. A gydgyszer naponta egy tabletta adagban alkalmazandé a
korabban kilon szedett klopidogrél- és acetilszalicilsav-tablettak helyett.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

A gyodgyszer mindkét hatéanyaga, a klopidogrél és az acetilszalicilsav is a vérlemezke-aggregaciot
gatld gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy hozzajarulnak a vérlemezkéknek nevezett véralkotéelemek
Osszetapadasanak és a vérrogok képzddésének a megakadalyozasahoz, ezaltal segitenek megel6zni
egy Ujabb szivinfarktust.

A klopidogrél meggatolja az ADP nevl anyag kotddését egy, a vérlemezkék felszinén talalhato
receptorhoz (célponthoz). Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragaddssa” valjanak, ezaltal
csokkenti a vérrogképzOdés kockazatat. Az acetilszalicilsav gatolja a prosztaglandin-ciklooxigenaz nevd
enzimet. Ez csokkenti a tromboxan nevl anyag termel6dését, amely normalis kérilmények kozott a
vérlemezkék egymashoz valé kapcsolasaval segiti el6 a vérrogképzédést. A két hatéanyag kombinalasa
nagyobb mértékben csokkenti a vérrogképzodés kockazatat, mint barmelyik gyogyszer 6nmagaban.

Mindkét hatéanyagot évek éta forgalmazzak az EU-ban. A klopidogrél 1998 6ta kaphatd a vérlemezke-
aggregacio csokkentésére, és gyakran alkalmazzak acetilszalicilsavval kombinaciéban. Az
acetilszalicilsav pedig tébb mint 100 éve hozzaférhetd.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan-t?

A hatdanyagok el6nyeire és kockazataira vonatkozé vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a DuoPlavin-nal, igy ezeket a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan esetében nem szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan mindségére
vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a
referencia-gydgyszerrel valo bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd,
ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a
referencia-gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer elényeivel
és kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag
egyenértékilinek bizonyult a DuoPlavin-nal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a
DuoPlavin-hoz hasonléan a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan elényei meghaladjdk annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre
keriltek az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.
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A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat -
hasonldéan minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Mylan alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacioé

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-
acetylsalicylic-acid-mylan.

A referencia-gydgyszerre vonatkozd informacié szintén megtaldlhaté az Ugynokség weboldalan.
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