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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Clopidogrel Krka
klopidogrél

Ez a dokumentum a Clopidogrel Krka-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozo6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Clopidogrel Krka alkalmazaséara vonatkozoéan.

Amennyiben a Clopidogrel Krka alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Clopidogrel Krka és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Clopidogrel Krka-t vérrogok miatt jelentkez6 problémak megel6zésére alkalmazzak felnétteknél az
alabbi esetekben:

e miokardidlis infarktus (szivroham) a kézelmultban. A Clopidogrel Krka alkalmazéasat az infarktus
utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon belil lehet megkezdeni.

e iszkémias stroke (olyan szélltés, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara okoz) a
koézelmultban. A Clopidogrel Krka alkalmazéasat a stroke utan hét nappal, de legfeljebb hat hénapon
belul lehet megkezdeni.

e periférids artérias betegség (a veréerekben torténd véraramlassal kapcsolatos probléma);

e ,akut koronaria szindréma” elnevezés(i betegség, amelynél aszpirinnal (egy masik véralvadasgatlo
gyogyszer) egydtt kell alkalmazni. Az akut koronaria szindréma szivproblémak egy csoportja,
beleértve a szivrohamokat és az instabil anginat (sulyos mellkasi fajdalom) is. Egyes betegeknél
sztentet (révid csovet) helyezhettek az artériaba az elzar6das megakadalyozasara.
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e pitvarfibrillacid (a sziv fels6 Uregeinek rendszertelen, gyors 6sszehlizédasa), amelynél aszpirinnal
egyutt kell adni. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél legalabb egy rizik6faktor fennall az
érrendszeri események, példaul szivroham vagy stroke tekintetében, nem szedhetnek K-vitamin
antagonistakat (a vérrogok kialakulasat megakadalyoz6, egyéb gyogyszerek) és a vérzés
kockazata alacsony.

A Clopidogrel Krka ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel Krka hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Plavix nev( ,referencia gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Clopidogrel Krka hatéanyaga a klopidogrél.
Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel Krka-t?

A Clopidogrel Krka 75 mg klopidogrélt tartalmazé tablettak formajaban kaphat6. A szokasos adag
naponta egy 75 mg-os tabletta.

Akut koronaria szindrémaban a kezelést altaldban négy tablettabdl allé telitdé ddézissal kezdik. Ezt
kovetden a kezelést legaldbb négy hétig (,ST-szakasz elevacioés” miokardidlis infarktus esetén), illetve
legfeljebb 12 hénapig (instabil angina, illetve ,, nem-Q-hullamd” miokardialis infarktus esetén) a
szokasos, napi egyszeri 75 mg-os doézissal folytatjak.

Akut koronaria szindréma és pitvarfibrillacié esetén a Clopidogrel Krka-t aszpirinnal egyutt
alkalmazzak, amelynek dézisa nem haladhatja meg a 100 mg-ot.

A Clopidogrel Krka csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel Krka?

A Clopidogrel Krka hatéanyaga, a klopidogrél egy vérlemezkeaggregacio-gatld. Ez azt jelenti, hogy
segit megakadalyozni a vérrogok képzodését. A véralvadas oka az, hogy a vérben Iévo kilénleges

sejtek, az ugynevezett vérlemezkék dsszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal akadalyozza
feltletén taladlhatd, specidlis receptorhoz vald kotédését. Ennek kovetkeztében a vérlemezkék nem

valnak ,ragadossa”, igy csbkken a vérrogképzddés kockazata, ami hozzajarul az Ujabb szivroham,

illetve stroke megel6zéséhez.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel Krka-t?

Mivel a Clopidogrel Krka generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékii-e a referencia gyogyszerrel, a
Plavixszal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel Krka alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel Krka generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékli a referencia-gyodgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gyégyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel Krka forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Clopidogrel Krka min&ségi szempontbdl ésszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
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a Plavix-szal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonléan az alkalmazas
elényei meghaladjék annak azonositott kockazatait. Az Ugyndkség javasolta a Clopidogrel Krka EU-ban
valo alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Clopidogrel Krka biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Clopidogrel Krka biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Clopidogrel Krka-ra vonatkozé egyéb informacio

Az Eurdpai Bizottsag 2009. szeptember 23-an a Clopidogrel Krka-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A Clopidogrel Krka-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Clopidogrel Krka-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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