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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva®
klopidogrél / acetilszalicilsav

Ez a dokumentum a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali
engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva alkalmazasi
feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva két hatéanyagot, klopidogrélt és acetilszalicilsavat
(aszpirinként is ismert) tartalmazoé gyogyszer. 75 mg klopidogrélt és 75 mg vagy 100 mg
acetilszalicilsavat tartalmazé tablettak forméajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-t vérrogok altal okozott problémak, példaul szivinfarktus
megeldzésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akik kiilon tablettdban mar szednek klopidogrélt és
acetilszalicilsavat. A kovetkez6, ,akut koszoruér szindromaként” ismert allapotban szenvedd betegek
csoportjaiban alkalmazhat6:

e instabil anginaban (mellkasi fajdalom sulyos tipusa) szenved6 vagy ,ST-elevacidval” (koros eltérés
az EKG-n vagy elektrokardiogramon) nem jar¢ szivinfarktuson atesett betegeknél, beleértve
azokat, akiknél sztentet (egy rovid csé) Ultetnek be az egyik artéridba, hogy megakadalyozzak
annak elzarédasat;

e ST-elevacidéval jard szivinfarktus miatt kezelt betegeknél, ha a kezel6orvos agy itéli meg, hogy
elényos lehet szamukra a vérrogok feloldasat célzo kezelés.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

1 Korabbi nevén DuoCover.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



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

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva naponta egyszer egy tabletta adagban alkalmazandé a
korabban kulén szedett klopidogrél- és acetilszalicilsav-tablettak helyett.

Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-ban talalhaté mindkét hatéanyag, a klopidogrél és az
acetilszalicilsav is trombocitaaggregacio-gatld gyoégyszerek. Ez azt jelenti, hogy hozzajarulnak a
vérlemezkének nevezett vérsejtek 0sszetapadasanak és a vérrogok képzédésének a
megakadalyozasahoz, ezaltal segitenek megel6zni egy Ujabb szivinfarktust.

A klopidogrél azaltal allitja le a vérlemezkék 6sszetapadasat, hogy gatolja az ADP nev( vegyllet
kotddését a felszinlikén taldlhato, specidlis receptorhoz. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék
~ragadossa” valjanak, ezaltal csokkenti a vérrogképz6édés kockazatat. Az acetilszalicilsav azaltal allitja
le a vérlemezkék dsszetapadasat, hogy blokkolja az tigynevezett prosztaglandin ciklo-oxigenaz
enzimet. Ez csokkenti a tromboxan nev(i anyag termel6dését, amely normalis kérilmények kozott a
vérlemezkék egymashoz vald kapcsolddasaval segiti el6 a vérrogképzédést. A két hatdanyag
kombinalasaval a hatasuk 6sszeadodik, igy nagyobb mértékben csokkentik a vérrogképz6dés
kockazatat, mint barmelyik gydgyszer 6nmagaban.

Mindkét hatéanyagot évek 6ta forgalmazzak az Eurépai Unidéban (EU). A klopidogrélt 1998-ban
engedélyezték a trombocitaaggregacié cstokkentésére, és gyakran alkalmazzak acetilszalicilsavval
kombinacidéban. Az acetilszalicilsav pedig tébb mint 100 éve hozzaférhetd.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-
t?

Mivel a két hatdéanyagot sok éve alkalmazzak egyutt, a vallalat olyan vizsgalati eredményeket nyujtott
be, amelyek azt igazoljak, hogy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-ban talalhaté hatéanyagok
ugyanugy szivodnak fel a szervezetben egyetlen tablettaként, mint amikor a két gydgyszert kilon-
kulon szedik. A vallalat bemutatta harom korabbi vizsgalat eredményeit is, amelyekben tébb mint

61 000, instabil anginaban szenvedd vagy szivinfarktuson atesett beteg vett részt.

Milyen elonyei voltak a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva
alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva hatasa hasonlénak bizonyult a kiilon szedett klopidogrél és
acetilszalicilsav hatasahoz, ezért alkalmazhaté a betegek altal mar kilon tablettaban szedett
klopidogrél és acetilszalicilsav helyettesitésére.

A 61 000, instabil anginaban szenved6 vagy szivinfarktuson atesett beteg részvételével végzett harom
vizsgalat eredményei pedig azt igazoltak, hogy a klopidogrél és az acetilszalicilsav kiulén tablettaként,
egylttesen szedve hatékonyabb volt a szivinfarktus és hasonlé események megel6zésében, mint az
acetilszalicilsav 6nmagaban.

Milyen kockazatokkal jar a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva
alkalmazasa?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdzil 1-10-nél
jelentkezik) a bor felszine alatti véromleny (hematéma), orrvérzés, a gyomor vagy a bél vérzése
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(gasztrointesztinalis vérzés), hasmenés, hasi fajdalom (gyomorfajdalom), gyomorégés (diszpepszia),
valamint a b6r megszurasakor jelentkezd véralafutas és vérzés. A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik talérzékenyek
(allergiasak) a klopidogréllel, a nem szteroid gyulladascsékkentd szerekkel (példaul az
acetilszalicilsavval) vagy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva barmely mas 0sszetevidjével
szemben. Tovabba nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik vérzéssel jaré betegségben, példaul
gyomorfekélyben vagy agyi vérzésben, illetve masztocitézisban (bizonyos fehérvérsejtek, Un.
hizésejtek jelentés szama a vérben) szenvednek. Szintén nem alkalmazhato sulyosan besz(kilt maj-
vagy vesefunkciéju betegeknél, illetve asztma, orrdugulas és orrfolyas (rinitisz) és orrpolip (az
orrnyalkahartya burjanzasa) egyuttes fennallasa esetén. A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva a
terhesség utolsé harom hénapjaban nem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva forgalomba
hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva hatasa hasonl6 a kilén szedett klopidogrél és acetilszalicilsav
tablettakéhoz, és arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a két hatéanyag kombinalasa egyetlen
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva tablettaban egyszerUsiti a kezelést azéltal, hogy a betegeknek
kevesebb tablettat kell szednilk. A bizottsag megallapitotta, hogy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 15-én az Eurdpai Bizottsag a DuoCover-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gyégyszer nevét 2016. januar 15-én
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-ra valtoztattak.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva-val tortén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb
informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001144/human_med_001326.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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