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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrél

Ez a dokumentum a Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
dsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynékségnek a gydgyszerre vonatkozé értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutatdonak a Clopidogrel ratiopharm alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Clopidogrel ratiopharm alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van
szliksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusi gyogyszer a Clopidogrel ratiopharm és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Clopidogrel ratiopharm aterotrombotikus események (vérrogok és az artéridk megvastagodasa altal
okozott problémak) megel6zésére, felndtteknél alkalmazott vérhigitd gydgyszer. A Clopidogrel
ratiopharm a betegek alabbi csoportjainak adhato:

e olyan betegeknek, akiknek nemrégiben miokardialis infarktusuk (szivroham) volt. A Clopidogrel
ratiopharm szedése a roham utan néhany nappal, de legfeljebb 35 nappal kezdheto el.

e olyan betegeknek, akiknek nemrégiben iszkémias sztrokjuk volt (olyan sztréok, amelyet az agy egy
része vérellatasanak zavara okoz). A Clopidogrel ratiopharm szedése a sztrék utan legaldbb hét
nappal, és legfeljebb hat honappal kezdhetd el.

e periférias artérias betegségben (véraramlasi problémak az artéridkban) szenved6 betegeknek.

e akut koronaria szindrémaban (olyan betegségben, amelyben romlik a sziv vérellatasa) szenved6
betegeknek, beleértve azokat a betegeket, akiknek sztentet (egy artéridba elhelyezett, annak
Osszezarddasat megakadalyozé rovid cso) lltettek be; a gydgyszert aszpirinnel (egy masik, a
vérrogképzddést akadalyozd gyogyszerrel) egylitt kell adni. A Clopidogrel ratiopharm alkalmazhato
olyan betegeknél, akiknek ,ST-elevacioval” (kéros eltérés az EKG-n vagy elektrokardiogramon)
jaré szivrohama van, ha a kezel6orvos Ugy itéli meg, hogy elényds lehet szamukra a kezelés.
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Olyan betegeknél is alkalmazhatd, akiknél nem jelenik meg ez a koéros eltérés az EKG-n,
amennyiben instabil angindban (mellkasi fajdalom sulyos tipusa) szenvednek, vagy ,nem-Q-
hulldmu” miokardialis infarktusuk volt.

A Clopidogrel ratiopharm vérrogok altal okozott problémak megel6zésére is alkalmazhaté
pitvarfibrillacidéban (a sziv fels6 kamrainak szabalytalan, gyors 6sszehuzddasai) szenvedos felnétteknél,
amikor is aszpirinnel egytt kell adni. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél olyan események
kialakulasdnak legalabb egy kockazati tényezdéje all fenn, mint példaul a szivroham vagy a sztrok, nem
szedhetnek K-vitamin antagonistadkat (mas, a vérrogképzodést gatlo gydgyszerek), és akiknél a vérzés
kockazata alacsony.

A Clopidogrel ratiopharm , generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel ratiopharm hasonlé
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Plavix nevl ,referencia-gydgyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Clopidogrel ratiopharm hatdéanyaga a klopidogrél.
Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel ratiopharm-ot?

A Clopidogrel ratiopharm 75 mg klopidogrélt tartalmazo tabletta formajaban kaphatd. A szokasos adag
napi egy, 75 mg-os tabletta.

Akut koronaria szindrédma esetén a kezelés altalaban négy tablettabdl all6 fenntartd dozissal kezdddik.
Ezt azutan a standard, napi 75 mg-os adag koveti, amelyet legaldabb négy hétig (,,ST-elevacioval” jard
miokardialis infarktus esetén), vagy legfeljebb 12 hénapig (instabil angina vagy ,nem-Q-hullamu”
miokardialis infarktus esetén) kell szedni. Akut koronaria szindréma és pitvarfibrillacié esetén a
Clopidogrel ratiopharm-ot aszpirinnel egytt alkalmazzék, amelynek adagja nem lehet magasabb 100
mg-nal.

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

A Clopidogrel ratiopharm hatdéanyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacid-gatld. Ez azt jelenti,
hogy segit megakadalyozni a vérrogképzddést. A véralvadas a vérben 1évl, vérlemezkéknek nevezett
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specialis receptorhoz. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragaddssa” valjanak, ezzel csokkenti a
vérrogképzO6dés kockazatat, és segit megel6zni, hogy Ujabb szivroham vagy sztrék Iépjen fel.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel ratiopharm-ot?

Mivel a Clopidogrel ratiopharm generikus gydgyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékil-e a Plavix nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel ratiopharm
alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel ratiopharm generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydégyszer elényeivel és
kockazataival.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miért engedélyezték a Clopidogrel ratiopharm forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozd emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kbévetelményeinek megfelel6éen a Clopidogrel ratiopharm mindségi szempontbdl
Osszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Plavix-szal. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Clopidogrel ratiopharm EU-ban vald alkalmazasanak jévahagyasat.

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

A Clopidogrel ratiopharm leheté legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozé alkalmazasi
elGirast és betegtajékoztatdt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki,
ideértve az egészségiigyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelelé dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaldéjaban talalhato.

A Clopidogrel ratiopharm-mal kapcsolatos egyéb informacio

2015. februar 19-én az Eurdpai Bizottsag a Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai
Unid egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az
Ugynokség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Amennyiben a Clopidogrel ratiopharm-mal torténé kezeléssel kapcsolatban
bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez0d) betegtajékoztatot,
illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizaldsa: 02-2015.
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