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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan (klopidogrelis /
acetilsalicilo riugstis)

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas
Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan ir kam jis vartojamas?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan skiriamas siekiant iSvengti ligy, kurias sukelia kraujo kresuliai ir
sukietéjusios arterijos, pvz., Sirdies smigio suaugusiesiems, jau vartojantiems ir klopidogrelj, ir
acetilsalicilo riigstj atskiromis tabletémis. Sj vaistq gali vartoti $ie Gminiu koronariniu sindromu
sergantys pacientai:

e pacientai, kuriems diagnozuota nestabili kratinés angina (stiprus kratinés skausmas) arba kurie
anksciau patyré Sirdies smuigj be ST segmento pakilimo (elektrokardiogramos (EKG) rodikliy
pakitimy), jskaitant tuos pacientus, kuriems | arterijq jstatytas stentas (trumpas vamzdelis), kad
arterija neuzakty;

e pacientai, kurie gydomi nuo Sirdies smigio su ST segmento pakilimu, kai, gydytojo nuomone,
pacientui bity naudingas gydymas trombolize (gydymas, kuriuo siekiama istirpdyti kraujo
kresulius).

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan yra generinis vaistas. Jo sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy
klopidogrelio ir acetilsalicilo rigsties (dar vadinamos aspirinu). Tai reiskia, kad
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu
pacdiu budu, kaip referencinis vaistas DuoPlavin, kuris jau registruotas (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Gaminamos Sio vaisto tabletés, kuriy sudétyje yra 75 mg klopidogrelio ir 75 mg arba 100 mg
acetilsalicilo rigsties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq. Skiriama viena vaisto tableté vieng
kartg per parg vietoj paciento jau vartojamy atskiry klopidogrelio ir acetilsalicilo rligsties tableciy.

Daugiau informacijos apie Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Abi vaisto veikliosios medziagos klopidogrelis ir acetilsalicilo rlgstis yra trombocity agregacijos
inhibitoriai. Tai reiskia, kad jie padeda uzkirsti kelig raudonyjy kraujo lgsteliy trombocity sukibimui ir
kreSuliy susidarymui, o tai padeda iSvengti dar vieno Sirdies smugio.

Klopidogrelis neleidzia medziagai, vadinamai ADP, prisijungti prie trombocity pavirsiuje esancio
receptoriaus (taikinio). Tai neleidzia trombocitams sulipti, todél sumazéja kresulio susidarymo pavojus.
Acetilsalicilo rlgstis blokuoja fermentg, vadinama prostaglandinu ciklooksigenaze. Dél to slopinama
medziagos, vadinamos tromboksanu (paprastai sujungdama trombocitus ji padeda formuotis
kresuliams), gamyba. Siy dviejy veikliujy medziagy derinys veiksmingiau mazina kraujo kresuliy
susidarymo rizikg negu kuris nors vienas is$ Siy vaisty vartojamas atskirai.

Abi veikliosios medziagos ES parduodamos ne vienus metus. Trombocity agregacijai slopinti
vartojamas klopidogreliis jregistruotas 1998 m., ir jis daznai vartojamas kartu su acetilsalicilo riigstimi.
Acetilsalicilo riigsStis vartojama daugiau kaip 100 mety.

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamy veikliyjy medziagy naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti su
referenciniu vaistu DuoPlavin, todél su Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan kokybés tyrimy,
duomenis. Bendrové taip pat atliko tyrimag, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme iSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Mylan yra panasios kokybés kaip DuoPlavin ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentira
laikési nuomoneés, kad, kaip ir DuoPlavin, Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan nauda yra didesné uz

nustatyta rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan vartojimg?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan vartojimo duomenys nuolatos stebimi.
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Daugiau informacijos apie Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-acid-mylan.
Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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