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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
klopidogrelis/acetilsalicilo rigstis

Sis dokumentas yra Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaiskinama, kaip agentdra vertino vaistg, kad gaiéty rekomenduoti leisti prekiauti
$iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos
apie tai, kaip vartoti Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva.

Praktinés informacijos apie Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva vartojimg pacientai turéty ieskoti
pakuoteés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

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

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva — tai kraujq skystinantis vaistas, kurio sudeétyje yra dviejy veikliyjy
medziagu, klopidogrelio ir acetilsalicilo riigsties. Sis vaistas skiriamas siekiant iSvengti problemuy, kurias
sukelia kresuliai, pvz., Sirdies smugio suaugusiesiems, jau vartojantiems ir klopidogrelj, ir acetilsalicilo
rtgstj (paprastai vadinama aspirinu) atskiromis tabletémis. Juo galima gydyti Sias pacienty, kurie

serga liga, vadinama Uminiu koronariniu sindromu, grupes:

e pacientus, kuriems diagnozuota nestabili angina (stiprus kratinés skausmas) arba kurie patyre
Sirdies smug| be vadinamojo ST segmento pakilimo (tai — elektrokardiogramos (EKG) rezultaty
nukrypimas nuo normos), jskaitant pacientus, kuriems | arterijg jvestas stentas (trumpas
vamzdelis), kad ji neuZsiverty;

e pacientus, kurie gydomi nuo Sirdies smugio su ST segmento pakilimu, kai gydytojas mano, kad
gydymas kresulius tirpdandiais vaistais jiems baty naudingas.

Kaip vartoti Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva tiekiamas tablediy, kuriose yra 75 mg klopidogrelio ir 75 arba
100 mg acetilsalicilo rugsties, forma. Sis vaistas vartojamas po vieng tablete kartg per para, vietoj
klopidogrelio ir acetilsalicilo rgsties tableciy, kurias pacientas jau vartojo atskirai.
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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Abi Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva veikliosios medZiagos — klopidogrelis ir acetilsalicilo rligstis —
yra antitrombocitiniai vaistai. Tai reiskia, kad jie padeda iSvengti kraujo lgsteliy, vadinamy
trombocitais, sulipimo ir kresuliy susiformavimo, o tai padeda uzkirsti kelig dar vienam Sirdies smuagiui.

Klopidogrelis neleidzia trombocitams sukibti, blokuodamas medziaga, vadinamga ADP, kuri jungiasi prie
trombocity pavirsiuje esancio specialaus receptoriaus. Dél Sios priezasties trombocitai nebepasidaro
lipnds, todél kresuliy susidarymo rizika sumazéja. Trombocitams acetilsalicilo riigstis neleidzia sukibti
blokuodama fermentg, vadinama prostaglandiny ciklooksigenaze. Dél to sumazéja medziagos;
vadinamos tromboksanu, kuri paprastai padeda kreSuliams formuotis, sujungdama trombaocitus vienus
su kitais, gamyba. Siy dvieju veikliujy medziagy derinys turi papildoma poveiki, todél jj vartojant,
kresuliy susidarymo rizika sumazéja labiau, nei vartojant tik kurj nors vieng is$ ty vaistu.

Europos Sajungoje (ES) abiejy veikliyju medziagy galima jsigyti jau daugelj mety. Kiopidogrelio
rinkodaros leidimas suteiktas 1998 m. pagal trombocity agregacijos slopinimo indikacijq; paprastai jis
vartojamas kartu su acetilsalicilo riigStimi. Acetilsalicilo rligsties galima jsigyti daugiau kaip 100 metu.

Kokia Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Sios dvi veikliosios medziagos vartojamos jau daugelj' mety, bendrové pateiké tyrimy
rezultatus, kurie parodé, jog vienos tabletés forma vartojarnos Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
sudétyje esancios veikliosios medziagos organizme absorbucjamos taip pat, kaip vartojamos atskirai.
Bendrové taip pat pateiké 3 ankstesniy tyrimy, kuriuose dalyvavo isS viso daugiau kaip 61 000
pacienty, kuriems buvo diagnozuota nestabili angina arba kurie patyré Sirdies smigj, rezultatus; Sie
rezultatai parodé, kad siekiant iSvengti tokiy reiskiniy, kaip Sirdies smagis, atskiry tableciy forma
vartojamas klopidogrelio ir acetilsalicilo rligsties derinys buvo veiksmingesnis nei viena acetilsalicilo
rugstis.

Kokia rizika siejama su Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva vartojimu?

DaZzniausi Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip
1 Zzmogui i$ 10) yra hematoma (kraujo sankaupa po oda), kraujavimas iS nosies, virskinimo trakto
hemoragija (skrandzio arba Zarnyno kraujavimas), viduriavimas, skausmas pilvo srityje (skrandzio
skausmas), dispepsija (rémuo), kraujosruvos ir kraujavimas dirio vietoje. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriucs pranesta gydant Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, sarasa galima rasti
pakuotés lapeiyie.

Clopidegre!/Acetylsalicylic acid Teva negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
klopidogreliui, nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU, vartojamiems nuo skausmo ir
uzdegimo), kaip antai acetilsalicilo rligsciai, arba bet kuriai kitai pagalbinei Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Teva medziagai. Jo negalima vartoti pacientams, sergantiems liga, kuri sukelia kraujavimg, pvz.,
esant skrandzio opai arba kraujavimui galvos smegenyse, arba pacientams, sergantiems mastocitoze
(tai — padidéjes tam tikry baltujy kraujo kineliy, vadinamy putliosiomis Igsteléemis, kiekis kraujyje).
Siuo vaistu negalima gydyti pacienty, turinéiy sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimy arba kuriems
diagnozuota medicininé biklé, kuri pasireiSkia astmos, rinito (uZzgulusios ir varvancios nosies) ir nosies
polipy (nosies gleivinés augliy) deriniu. Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva negalima vartoti
paskutinius tris néStumo ménesius.
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Kodél Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaista ES.

CHMP atkreipé démesj, kad abi Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva veikliosios medziagos vartojamos
jau kelerius metus siekiant sumazinti Sirdies smugio rizika ir kad jas vartojant kartu Si rizika sumazéja
daugiau, nei vartojant kiekvieng komponentg atskirai. Komitetas taip pat laikési nuomonés, kad
vartojant abiejy veikliyjy medziagy derinj vienos tabletés forma, gydymas bus paprastesnis, nes
pacientams reikés vartoti maziau tablediu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva vartojimga?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva vartojima, parerigtas rizikos
valdymo planas. Remiantis Siuo planu, | Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva preparato charakteristiky
santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones,
kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoie.

Kita informacija apie Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva

Europos Komisija 2014 m. rugséjo 1 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva rinkodaros leidimg

ISsamy Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros
interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Daugiau informacijos apie 'gydyma Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujirita 2014-09.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002272/WC500169461.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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