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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Clopidogrel Teva Generics B.V.
klopidogrelis
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Sis dokumentas yra Clopidogrel Teva Generics B.V. Europos vie$o vepsitfo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaigkinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy prep@ omitetas (CHMP) jvertines
vaistg priemé nuomone, kuria rekomenduoja suteikti ClopidogrelNeva Generics B.V. rinkodaros teisg,
ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas. Q

Q

Kas yra Clopidogrel Teva Generics B‘#

X\

Clopidogrel Teva Generics B.V. yra vaistinis @ratas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
klopidogrelio. Jis tiekiamas rozinés spalvo alios formos tabletémis (75 mg).

Clopidogrel Teva Generics B.V. yra @ is vaistinis preparatas. Tai reiSkia, kad Clopidogrel Teva
Generics B.V. yra panasus | refer: i vaistinj preparatg, kuriam jau suteikta rinkodaros Europos
Sajungoje (ES) teise, pavadjn' u vix. Daugiau informacijos apie generinius vaistinius preparatus
rasite klausimy ir atsaky‘mt@ mente cia.
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Kam vartojamaébpidogrel Teva Generics B.V.?

Clopidogrel Te e;erics B.V. skiriamas suaugusiesiems, siekiant iSvengti su aterotromboze susijusiy
reiskiniy (sutrikimy, kuriuos sukelia kraujo kresuliai ir arterijy sukietéjimas). Clopidogrel Teva Generics
B.V. galima skirti Sioms pacienty grupéms:

e pacientams, kurie neseniai patyré miokardo infarktg (Sirdies smigj). Clopidogrel Teva Generics
B.V. galima pradéti vartoti praéjus kelioms, bet ne daugiau kaip 35 dienoms po Sirdies smugio;

e pacientams, kurie neseniai patyré iSeminj insultg (insultg, kurj sukélé kraujo tiekimo | tam tikrg
galvos smegeny dalj sutrikimas). Clopidogrel Teva Generics B.V. galima pradéti vartoti pra€jus ne
maziau kaip septynioms dienoms ir ne daugiau kaip SeSiems ménesiams po insulto;

e pacientams, sergantiems periferiniy arterijy liga (turintiems arterijy kraujotakos sutrikimu);
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e vadinamuoju Gminiu koronariniu sindromu sergantiems pacientams, kuriems $j preparatg reikéty
skirti kartu su aspirinu (kitu vaistiniu preparatu nuo kraujo kresuliy susidarymo), jskaitant
pacientus, kuriems jstatytas stentas (trumpas vamzdelis, kuris jstatomas | arterijg siekiant iSvengti
jos uzsikimsimo). Clopidogrel Teva Generics B.V galima vartoti pacientams, kurie patiria Sirdies
smugj su ST segmento pakilimu (elektrokardiogramos (EKG) rodiklio nukrypimu nuo normos), kai
gydytojas mano, kad Si gydymo priemoné bity naudinga pacientams. Jj taip pat galima vartoti
pacientams, kuriems nenustatyta Sio EKG rodiklio nukrypimo nuo normos, jeigu jiems diagnozuota
nestabili kritinés angina (stiprus kratinés skausmas) arba jie patyré miokardo infarktg be Q
bangos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Iprasta Clopidogrel Teva Generics B.V. dozé yra viena 75 mg tableté karta per par \@ojama su
maistu arba be jo. Sergant Uminiu koronariniu sindromu, Clopidogrel Teva Gener&i'@\/. vartojamas
kartu su aspirinu, o gydymas paprastai pradedamas skiriant didesne pradine - keturias tabletes.
Véliau ne maziau kaip keturias savaites (patyrus miokardo infarktg su ST nto pakilimu) arba iki
12 meén. (sergant sindromu be ST segmento pakilimo) vartojama [prast%mg kartg per parq dozé.

Patekes | organizma Clopidogrel Teva Generics B.V. pavirsta | veiklj mos medziaga. Dél tam tikry,
genetiniy ypatumy kai kuriy pacienty organizmas negali paversti idogrel Teva Generics B.V. |
veiklios formos medziagq taip pat veiksmingai, kaip kity paci organizmas, todél Siy pacienty

gydymas vaistiniu preparatu gali bati ne toks veiksminga s pacientams tinkamiausia preparato
dozé dar nenustatyta.

Kaip veikia Clopidogrel Teva Gener@ ?

Veiklioji Clopidogrel Teva Generics B.V. me % klopidogrelis yra trombocity agregacijos inhibitorius.
Tai reiskia, kad jis padeda iSvengti krau SLI|IL[ susidarymo. Kraujas kresa vienoje vietoje
susikaupus (susijungus) specialioms Q) Igsteléms, kurios vadinamos trombocitais. Klopidogrelis

uzkerta kelig trombocity agregacij e|sdamas medziagai, vadinamai ADP, susijungti su jy
pavirsiuje esanciu specialiu receptefiumi. Tai neleidZia lasteléms pasidaryti ,lipnioms", todél sumazéja
kraujo kresulio susidarymo T ir iSvengiama dar vieno Sirdies smgio ar insulto.
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Kaip buvo tirian@klopidogrel Teva Generics B.V.?

Kadangi CIopan( eva Generics B.V. yra generinis vaistinis preparatas, buvo atliekami tik tie
tyrimai, kuriais siekta nustatyti jo biologinj lygiavertiSkuma referenciniam vaistiniam preparatui Plavix.
Du vaistiniai preparatai yra biologiskai lygiaverdiai, kai juos vartojant organizme susidaro tokia pat
veikliosios medziagos koncentracija.

Kokia yra Clopidogrel Teva Generics B.V. teikiama nauda ir keliama rizika?

Kadangi Clopidogrel Teva Generics B.V. yra generinis vaistinis preparatas, kuris yra biologiskai
lygiavertis referenciniam vaistiniam preparatui, jo teikiama nauda ir keliama rizika laikomos tokiomis
pat, kaip referencinio vaistinio preparato.

Kodél Clopidogrel Teva Generics B.V. buvo patvirtintas?

CHMP padaré iSvada, kad, atsizvelgiant | ES reikalavimus, buvo jrodyta, kad Clopidogrel Teva Generics
B.V. kokybé yra panasi | Plavix ir kad Sie du vaistiniai preparatai yra biologiskai lygiaverciai. Todél,
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CHMP nuomone, kaip ir Plavix, Clopidogrel Teva Generics B.V. teikiama nauda yra didesné uz nustatytq
jo keliama rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Clopidogrel Teva Generics B.V. rinkodaros teise.

Kita informacija apie Clopidogrel Teva Generics B.V.:

Europos Komisija 2010 m. spalio 28 d. bendrovei ,Teva Generics B.V." suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig Clopidogrel Teva Generics B.V. rinkodaros teise. Rinkodaros teisé suteikta
penkeriems metams, po kuriy ji gali bati atnaujinta.

ISsamy Clopidogrel Teva Generics B.V. EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos
apie gydyma Clopidogrel Teva Generics B.V. galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaistinio preparato EPAR taip pat galima rasti agentiros internetgssvetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-08. 5@
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