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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Clopidogrel TAD
klopidogrelis

Sis dokumentas yra vaisto Clopidogrel TAD Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Clopidogrel TAD.

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

Kas yra Clopidogrel TAD ir kam jis vartojamas?

Clopidogrel TAD skiriamas siekiant iSvengti kraujo kresuliy sukeliamy problemy suaugusiems
pacientams:

kurie neseniai patyré miokardo infarktg (Sirdies smugj). Clopidogrel TAD galima pradéti gerti nuo
Sirdies smugio praéjus nuo keliy dieny iki 35 dieny;

kurie neseniai patyré iSeminj insultg (smigj, kuris istiko nutriikus dalies smegeny apripinimui
krauju). Clopidogrel TAD galima pradéti gerti praéjus ne maziau kaip septynioms dienoms ir ne
daugiau kaip SeSiems ménesiams po insulto;

kurie serga periferiniy arterijy liga (sutrikusi kraujotaka arterijomis);

kuriems diagnozuotas vadinamasis Uminis koronarinis sindromas, kartu su aspirinu (kitu kraujo
kreduliams susidaryti neleidzianciu vaistu). Uminis koronarinis sindromas — tai jvairis $irdies
veiklos sutrikimai, kuriems priskiriami Sirdies priepuoliai ir nestabili angina (stiprus kratinés
skausmas). Kai kuriems i$ Siy pacienty i arterijg galéjo bti jstatytas stentas (trumpas vamzdelis),
neleidZiantis arterijai uzsikimsti;
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e kurie serga priesirdziy virp&jimu (nereguliaris greiti virSutiniy Sirdies kamery susitraukimai), kartu
su aspirinu. Vaistas skiriamas pacientams, kuriems yra nustatytas bent vienas kraujagysliy
sutrikimy rizikos veiksnys, pvz., pacientas yra patyres Sirdies smugj ar insultg, pacientams, kurie
negali vartoti vitamino K antagonisty (kiti kraujo kresuliams susidaryti neleidziantys vaistai) ir
jiems nekyla pavojus nukraujuoti.

Clopidogrel TAD yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Clopidogrel TAD panasus | referencinj vaistg
pavadinimu Plavix, kuriam registracijos pazyméjimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Clopidogrel TAD sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio.
Kaip vartoti Clopidogrel TAD?

Clopidogrel TAD pateikiamas tabletémis, kuriose yra po 75 mg klopidogrelio. Standartiné dozé — viena
75 mg tablete, vartojama karta per para.

Uminiu vaininkiniy arterijy sindromu sergantiems pacientams gydymas paprastai pradedamas
isotinamaja keturiy tablediy doze. Po to gydymas tesiamas skiriant standartine 75 mg kartg per parg
doze maziausiai keturias savaites (miokardo infarkto su ST segmento pakilimu atveju) arba iki

12 ménesiy (nestabilios anginos arba miokardo infarkto be Q bangos atveju).

Uminiu vainikiniy arterijy sindromu ir priesirdZiy virpéjimu sergantiems pacientams Clopidogrel TAD
skiriama kartu su aspirinu, kurio dozé negali bati didesné kaip 100 mg.

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

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

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel TAD?

Kadangi Clopidogrel TAD yra generinis vaistas, su Zzmonémis 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 TAD nauda ir rizika?

Kadangi Clopidogrel TAD yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Clopidogrel TAD buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Clopidogrel TAD vaistas 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 rizikq. Agentiira rekomendavo pritarti
Clopidogrel TAD vartojimui ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Clopidogrel
TAD vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai
ir pacientai.

Kita informacija apie Clopidogrel TAD

Europos Komisija 2009 m. rugséjo 23 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Clopidogrel TAD
registracijos pazyméjima.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-07.

Clopidogrel TAD
EMA/470141/2017 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001136/human_med_000715.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001136/human_med_000715.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Kas yra Clopidogrel TAD ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Clopidogrel TAD?
	Kaip veikia Clopidogrel TAD?
	Kaip buvo tiriamas Clopidogrel TAD?
	Kokia yra Clopidogrel TAD nauda ir rizika?
	Kodėl Clopidogrel TAD buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Clopidogrel TAD vartojimą?
	Kita informacija apie Clopidogrel TAD

