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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Clopidogrel BGR*
klopidogrelis

Sis dokumentas yra Clopidogrel BGR Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomong, kuria rekomenduoja suteikti Clopidogrel BGR rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Clopidogrel BGR?

Clopidogrel BGR — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos klopidogrelio. Jis tiekiamas
tabletémis (75 mg).

Clopidogrel BGR yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Clopidogrel BGR panasSus | referencinj vaistinj
preparata, kuris jau patvirtintas Europos Sajungoje (ES) pavadinimu Plavix. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Clopidogrel BGR?

Clopidogrel BGR skiriamas suaugusiems pacientams aterotrombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir
arterijy sieneliy sustandéjimo sukeliamy problemy) profilaktikai. Clopidogrel BGR gali biti skiriamas:

e neseniai miokardo infarktg (Sirdies smigj) patyrusiems pacientams. Clopidogrel BGR galima
pradéti gerti praéjus kelioms dienoms, bet ne daugiau kaip 35 dienoms po Sirdies smugio;

e neseniai iSeminj insultg (smagj, kuris iStiko nutrikus dalies smegeny apripinimui krauju)
patyrusiems pacientams. Clopidogrel BGR galima pradéti gerti praéjus ne maziau kaip
septynioms dienoms ir ne daugiau kaip SeSiems ménesiams po insulto;

e pacientams, sergantiems periferiniy arterijy liga (kuriy kraujotaka arterijomis sutrikusi);
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Clopidogrel BGR?

Standartiné Clopidogrel BGR dozé yra viena 75 mg tableté kartg per para.
Kaip veikia Clopidogrel BGR?

Veiklioji Clopidogrel BGR medziaga, klopidogrelis, yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia,
kad jis padeda isvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai tam tikros kraujo Igstelés,
trombocitai, agreguojasi (sukimba). Klopidogrelis uzkerta kelig trombocity agregacijai, neleisdamas
medziagai, vadinamai ADP, prisijungti prie tam tikro jy pavirSiuje esancio receptoriaus. Tai neleidzia
lasteléms pasidaryti ,lipnioms", todél sumazéja kraujo kresulio susidarymo rizika ir iSvengiama dar
vieno Sirdies smugio ar insulto.

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel BGR?

Kadangi Clopidogrel BGR yra generinis vaistas, su Zmonémis atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Plavix jrodyti Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Clopidogrel BGR nauda ir rizika?

Kadangi Clopidogrel BGR yra generinis vaistas, kuris yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat, kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Clopidogrel BGR buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Clopidogrel BGR yra panasios kokybés kaip
Plavix ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Plavix, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti

Clopidogrel BGR rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Clopidogrel BGR:

Europos Komisija 2009 m. rugsejo 21 d. suteike visoje ES galiojantj Zylagren rinkodaros leidima.
2014 m. liepos 14 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Clopidogrel BGR.

ISsamy Clopidogrel BGR EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Clopidogrel BGRrasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentlros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-10.
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