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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Clopidogrel Krka d.d.!
klopidogrelis

Sis dokumentas yra Clopidogrel Krka d.d. Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Clopidogrel Krka d.d. rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Clopidogrel Krka d.d.?

Clopidogrel Krka d.d. - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio. Gaminamos
Sio vaisto rausvos apvalios tabletés (75 mg).

Clopidogrel Krka d.d. yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Clopidogrel Krka d.d. panasus | referencinj
vaistg Plavix, kuriam jau suteikta rinkodaros teise Europos Sgjungoje (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Clopidogrel Krka d.d.?

Clopidogrel Krka d.d. skiriamas suaugusiems pacientams aterotrombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir
arterijy sieneliy sustandéjimo sukeliamy problemy) profilaktikai. Clopidogrel Krka d.d. gali bati
skiriama:

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

e neseniai iSeminj insultg (smigj, kuris istiko nutriikus dalies smegeny apripinimui krauju)
patyrusiems pacientams. Clopidogrel Krka d.d. galima pradéti gerti praéjus ne maziau kaip
septynioms dienoms ir ne daugiau kaip seSiems ménesiams po insulto;

e pacientams, sergantiems periferiniy arterijy liga (kraujo tekéjimo arterijomis sutrikimu).
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

! Ankstesnis pavadinimas - Zopya.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kaip vartoti Clopidogrel Krka d.d.?

Standartiné Clopidogrel Krka d.d. dozé yra 75 mg tableté vieng kartg per parg, vartojama su maistu
arba be jo.

Kaip veikia Clopidogrel Krka d.d.?

Veiklioji Clopidogrel Krka d.d. medZiaga klopidogrelis yra trombocity agregacijos inhibitorius, t. y. ji
padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai trombocitai (kraujo lastelés) sulimpa
vieni su kitais (agreguojasi). Klopidogrelis sustabdo trombocity agregacija, neleisdamas adenozino
difosfatui prisijungti prie tam tikry jy pavirsiuje esanciy receptoriy. Tai neleidzZia trombocitams tapti
lipniems, mazina kresulio susidarymo rizikg ir padeda iSvengti kito Sirdies smiugio ar insulto.

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel Krka d.d.?

Kadangi Clopidogrel Krka d.d. yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologinei atitikciai
referenciniam vaistui Plavix jrodyti. Du vaistai yra biologiskai lygiaverciai, kai juos vartojant organizme
susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija.

Kokia yra Clopidogrel Krka d.d. nauda ir rizika?

Kadangi Clopidogrel Krka d.d. yra generinis vaistas, kuris yra biologiskai lygiavertis referenciniam
vaistui, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Clopidogrel Krka d.d. buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Clopidogrel Krka d.d. yra panasios kokybés
kaip Plavix ir yra jam biologiskai lygiavertis. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Plavix, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Clopidogrel
Krka d.d. rinkodaros teise.

Kita informacija apie Clopidogrel Krka d.d.:

Europos Komisija 2009 m. rugséjo 21 d. suteiké visoje ES galiojancig Zopya rinkodaros teise. Vaisto
pavadinimas pakeistas | Clopidogrel Krka d.d. 2011 m. geguzés 18 d.

ISsamy Clopidogrel Krka d.d. EPAR rasite agentdiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Clopidogrel Krka d.d. rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-12.
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