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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrelis

Sis dokumentas yra Clopidogrel ratiopharm Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip
vartoti Clopidogrel ratiopharm.

Praktinés informacijos apie Clopidogrel ratiopharm vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Clopidogrel ratiopharm ir kam jis vartojamas?

Clopidogrel ratiopharm - tai krauja skystinantis vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems siekiant
iSvengti aterotromboziniy reiskiniy (tromby_ ir arterijy sukietéjimo sukeliamy sutrikimy). Clopidogrel
ratiopharm galima skirti Siems pacientams:

e pacientams, neseniai patyrusiems miokardo infarktg (Sirdies smugj). Clopidogrel ratiopharm galima
pradéti vartoti praéjus kelioms, bet ne daugiau kaip 35 dienoms po Sirdies smigio;

e pacientams, neseniai patyrusiems iSeminj insultg (insulta, kurj sukélé nepakankamas dalies galvos
smegeny aprapinimas krauju). Clopidogrel ratiopharm galima pradéti vartoti praéjus septynios
dienoms, bet ne daugiau kaip SeSiems ménesiams po insulto;

e pacientams, kuriems diagnozuota periferiniy arterijy liga (sutrikusi kraujotaka arterijomis);

e pacientams, kuriems diagnozuotas Gminis koronarinis sindromas (sutrikimas, dél kurio sumazéja
Sirdies aprdpinimas krauju), jskaitant pacientus, kuriems jstatytas stentas (j arterijg jvestas
vamzdelis, kuris neleidzia arterijai uzakti); Sj vaistq reikia vartoti kartu su aspirinu (kitu vaistu,
kuris neleidzia susidaryti trombams). Clopidogrel ratiopharm galima skirti pacientams, kuriems
pasireiskia Sirdies smigis su vadinamuoju ST segmento pailgéjimu (tai nukrypimas nuo jprasty
elektrokardiogramos (EKG) rodmenuy), kai gydytojas mano, kad Sis vaistas bty naudingas
pacientui. Taip pat ji galima skirti pacientams, kuriems toks EKG rodmeny nukrypimas nuo normos
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nenustatytas, jeigu pacientui diagnozuota nestabili kratinés angina (stiprus kratinés skausmas)
arba jis patyré miokardo infarktg be q bangos elektrokardiogramoje.

Clopidogrel ratiopharm taip pat galima vartoti suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas priesirdziy
virpé&jimas (nereguliards virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai), siekiant iSvengti tromby sukeliamy
sutrikimy; tokiu atveju $j vaistg reikia vartoti kartu su aspirinu. Clopidogrel ratiopharm skiriamas esant
bent vienam tokiy reiskiniy, kaip Sirdies smagis ar insultas, rizikos veiksniui, taip pat kai pacientui
negalima vartoti vitamino K antagonisty (kity vaisty nuo tromby susidarymo) ir kai nukraujavimo rizika
yra nedidelé.

Clopidogrel ratiopharm yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Clopidogrel ratiopharm panasus |
referencinj vaistg Plavix, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Clopidogrel ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio.
Kai vartoti Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm tiekiamas tableciy, kuriose yra 75 mg klopidogrelio, forma. Standartiné dozé
yra viena 75 mg tableté kartg per para.

Paprastai sergant iminiu koronariniu sindromu gydymas pradedamas nuo jsotinamosios keturiy
tableciy dozés. Véliau - ne maziau kaip 4 savaites (patyrus miokardo infarktg su ST segmento
pailgéjimu) arba iki 12 ménesiy (esant nestabiliai kratinés anginai arba patyrus miokardo infarktg be Q
bangos elektrokardiogramoje) - vartojama standartiné 75 mg dozé kartg per para. Uminio koronarinio
sindromo ir priesirdziy virpé&jimo atveju Clopidogrel ratiopharm vartojamas kartu su aspirinu, kurio
doze neturi bati didesne kaip 100 mg.

Clopidogrel ratiopharm galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Clopidogrel ratiopharm?

Veiklioji Clopidogrel ratiopharm medziaga klopidogrelis yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai
reiskia, kad jis padeda iSvengti tromby susidarymo. Trombai formuojasi todél, kad susijungia (sulimpa)
kraujyje esancios ypatingos lgstelés, vadinamos trombocitais. Klopidogrelis stabdo trombocity
agregracijg neleisdamas medziagai, vadinamai adenozino difosfatu, prisijungti prie jy pavirsiuje
esancio specialaus receptoriaus. Tai neleidzia trombocitams pasidaryti lipniems, todél sumazéja tromby,
susidarymo pavojus, o tai padeda iSvengti insulto ar dar vieno Sirdies smagio.

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel ratiopharm?

Kadangi Clopidogrel ratiopharm yra generinis vaistas, 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 ratiopharm nauda ir rizika?

Kadangi Clopidogrel ratiopharm yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kodél Clopidogrel ratiopharm buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES

reikalavimus jrodyta, jog Clopidogrel ratiopharm 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 nustatyta rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Clopidogrel ratiopharm vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Clopidogrel ratiopharm vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Clopidogrel ratiopharm vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Clopidogrel ratiopharm preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumg, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Clopidogrel ratiopharm

Europos Komisija 2015 m. vasario 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Clopidogrel
ratiopharm rinkodaros leidima.

ISsamy Clopidogrel ratiopharm EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentdros interneto
svetaineéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Clopidogrel ratiopharm rasite pakuotés lapelyje (taip pat
EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentlros interneto svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-02.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004006/WC500179031.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004006/human_med_001810.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004006/human_med_001810.jsp
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