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Clopidogrel Taw Pharma? (klopidogrél)
A Clopidogrel Taw Pharma-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Clopidogrel Taw Pharma és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Clopidogrel Taw Pharma az aterotrombotikus események (vérrogok és a verGerek falvastagodasa
miatt jelentkezd problémak) megeldzésére alkalmazott gyodgyszer olyan felnétteknél, akik:

e miokardialis infarktuson (szivroham) estek at a kézelmultban. A Clopidogrel Taw Pharma
alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon beliil lehet megkezdeni.

e isémids szélltésen (az agy egy részének elégtelen vérelldtasa miatti szélltés) estek at a
kézelmultban. A Clopidogrel Taw Pharma alkalmazasat a szélités utan hét nappal, de legfeljebb
hat honapon beliil lehet megkezdeni.

e periféridas ver6érbetegségben (a verberek véraramlasaval kapcsolatos problémak) szenvednek.

e ,akut koronaria szindroma” elnevezési betegségben szenvednek, amikor aszpirinnel (egy masik
véralvaddsgatlé gyogyszer) egyiitt kell alkalmazni. Az akut korondria szindréma a szivbetegségek
egy csoportja, amely magaban foglalja az instabil anginat (sulyos mellkasi fajdalom) és a
szivroham egyes tipusait is. Egyes betegeknél sztentet (révid csévet) helyeznek a verGérbe az
elzarodas megakadalyozasara.

A Clopidogrel Taw Pharma-t vérrogok altal okozott problémak megel6zésére is alkalmazzak
pitvarfibrilldciéban (a sziv fels6 kamrainak szabalytalan, gyors 0sszehlizddasai) szenveds felnbtteknél,
amikor aszpirinnel egyutt kell alkalmazni. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél legalabb egy
rizikofaktor fennall bizonyos események, példaul szivroham vagy széliités tekintetében, akik nem
szedhetnek K-vitamin blokkolékat (egyéb véralvadasgatlé gydgyszerek), és akiknél a vérzés kockazata
alacsony.

A Clopidogrel Taw Pharma egy klopidogrél nev(i hatéanyagot tartalmazé ,generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Clopidogrel Taw Pharma ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat
mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Plavix nev(i ,referencia-gyogyszer”. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacid ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

! Korabbi neve Clopidogrel Mylan.
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Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel Taw Pharma-t?

A Clopidogrel Taw Pharma tabletta formajaban kaphat6. A szokasos adag 75 mg naponta egyszer.

Akut koronaria szindréma esetében a kezelést altaldban 300 mg-os telité adaggal kezdik, amelyet
4 hét és legfeljebb 12 hdnap k6z6tti idGtartamig a napi egyszeri 75 mg-os szokasos adag kovet.

A Clopidogrel Taw Pharma csak receptre kaphatd.

A Clopidogrel Taw Pharma alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel Taw Pharma?

A Clopidogrel Taw Pharma hatdéanyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatlé gyogyszer. Ez
azt jelenti, hogy megakadalyozza, hogy a vér vérlemezkéknek nevezett 6sszetevéi 6sszetapadjanak és
vérrogoket képezzenek. A klopidogrél meggatolja az ADP nevi{ anyag kot6dését egy, a vérlemezkék
felszinén talalhatd receptorhoz (célponthoz). Ennek kdvetkeztében a vérlemezkék nem valnak
~fagadodssad”, igy csokken a vérrogképzddés kockazata, ami hozzajarul az Gjabb szivroham, illetve
szélutés megel6zéséhez.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel Taw Pharma-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Plavix-szal, igy ezeket a Clopidogrel Taw Pharma esetében
nem szikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Clopidogrel Taw Pharma mindségére vonatkozd
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel valé bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha
ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel Taw Pharma
alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel Taw Pharma generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-
gyodgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gyogyszer elényeivel és
kockdazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel Taw Pharma forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigyn6kség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Clopidogrel Taw Pharma minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenérték(inek
bizonyult a Plavix-szal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonléan a
Clopidogrel Taw Pharma elényei meghaladjdk annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Clopidogrel Taw Pharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Clopidogrel Taw Pharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Clopidogrel Taw Pharma alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informaciokat — hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Clopidogrel Taw Pharma alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Clopidogrel Taw Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. szeptember 21-én a Clopidogrel Mylan az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A gyogyszer nevét 2021. oktéber 1-jén Clopidogrel Taw Pharma-
ra valtoztattak.

A Clopidogrel Taw Pharma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-taw-pharma. A referencia-gydgyszerre vonatkozd
informacid szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 11-2021.
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