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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanldsokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

A Clopidogrel Acino Pharma GmbH egy klopidogrél nevii hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer. Fehér,
kerek tabletta formajaban kaphat6 (75 mg).

A Clopidogrel Acino Pharma GmbH egy ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel
Acino Pharma GmbH hasonl6 egy, az Eurdpai Unidban (EU) mér engedélyezett, Plavix nevii
,referenciagydgyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

A Clopidogrel Acino Pharma GmbH-t felnétteknél alkalmazzak aterotrombotikus események (a

vérrdgok és a verderek falvastagodasa miatt jelentkez6 problémak) megelozésére. A Clopidogrel

Acino Pharma GmbH a betegek kovetkezd csoportjainak adhato:

e akozelmultban miokardialis infarktuson (szivroham) atesett betegek. A Clopidogrel Acino
Pharma GmbH alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon beliil lehet
megkezdeni;

e akozelmultban isémias sz€liitésen (olyan széliités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel Acino Pharma GmbH alkalmazasat a sz¢liités utan hét nappal,
de legfeljebb hat honapon beliil lehet megkezdeni;

e periférids verdérbetegségben (a verderekben torténd véraramlassal kapcsolatos probléma)
szenvedo betegek.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel Acino Pharma GmbH-t?
A Clopidogrel Acino Pharma GmbH szokasos adagja napi egy, 75 mg-os tabletta, étkezés kdzben
vagy étkezésen kiviil bevéve.

Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

A Clopidogrel Acino Pharma GmbH hatéanyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacié-gatlo. Ez
azt jelenti, hogy megakadalyozza a vérrogképzodést. A véralvadas oka az, hogy a vérben 1évo
kiilonleges sejtek, az un. vérlemezkék dsszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal akadalyozza
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feliiletén talalhato specialis receptorhoz valo kotédését. Ennek kovetkeztében a vérlemezkék kevésbé

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

lesznek ,,ragaddsak”™, igy csokken a vérrogképzddés kockazata, ami hozzajarul az Gjabb szivroham,
illetve széliités megeldzéséhez.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Clopidogrel Acino Pharma GmbH-t?

Mivel a Clopidogrel Acino Pharma GmbH generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek
elvégzésére korlatozodtak, amelyek alapjan megallapitottak, hogy biologiailag egyenértékii a
referenciagyogyszerrel, a Plavix-szal. Két gydgyszer akkor biologiailag egyenértékii, ha ugyanolyan
mennyiségli hatdéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel Acino Pharma GmbH alkalmazasa?
Mivel a Clopidogrel Acino Pharma GmbH generikus gyogyszer, és biologiailag egyenértékii a
referenciagyogyszerrel, elonyei €s kockdzatai azonosnak tekintenddk a referenciagyogyszer elényeivel
¢és kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel Acino Pharma GmbH forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy itélte meg, hogy — az EU
kovetelményeivel sszhangban — a Clopidogrel Acino Pharma GmbH bioldgiailag egyenértékiinek,
mindségi szempontbol pedig dsszehasonlithatonak bizonyult a Plavix-szal. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy ugyantugy, mint a Plavix esetében, az elénydk meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Clopidogrel Acino Pharma GmbH-ra vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély megadasat.

A Clopidogrel Acino Pharma GmbH-ra vonatkozo6 egyéb informacio:

2009. szeptember 21-an az Eurdpai Bizottsag az Acino Pharma GmbH részére a Clopidogrel Acino
Pharma GmbH-ra vonatkozdan megadta az Eurépai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

A Clopidogrel Acino Pharma GmbH-ra vonatkozé teljes EPAR itt talalhato.
A referenciagyodgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén az EMEA weboldalan talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 07-2009.
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