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Clopidogrel Teva
klopidogrelis

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yraClopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio. Jis tickiamas
rausvos spalvos tabletémis (75 mg).

Clopidogrel Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Clopidogrel Teva panasus i referencinj vaistini
preparata, kuris jau patvirtintas Europos Sajungoje (ES) pavadinimu Plavix. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente Cia.

Kam vartojamas Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva skiriamas suaugusiems pacientams aterotrombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir

arterijy sieneliy sustandéjimo sukeliamy problemy) profilaktikai. Clopidogrel Teva gali buti skiriamas:

e neseniai miokardo infarkta (Sirdies smiig}) patyrusiems pacientams. Clopidogrel Teva galima
pradéti gerti praéjus kelioms dienoms, bet ne daugiau kaip 35 dienoms po Sirdies smiigio;

e neseniai iSeminj insulta (kuris ivyko dél nepakankamo smegeny apriipinimo krauju) patyrusiems
pacientams. Clopidogrel Teva galima pradéti gerti prag¢jus ne maziau kaip septynioms dienoms ir
ne daugiau nei SeSiems ménesiams po insulto;

e pacientams, sergantiems periferiniy arterijy ligomis (kuriy kraujotaka arterijomis sutrikusi);

e pacientams, kuriems diagnozuotas vadinamasis iiminis vainikiniy arterijy sindromas, kartu su
aspirinu (kitu nuo kraujo kreSuliy susidarymo saugancio vaisto), taip pat pacientams, kuriems
istatytas stentas (trumpas vamzdelis, neleidziantis arterijai uzsikimsti). Clopidogrel Teva gali biiti
skiriama pacientams, kuriuos i§tiko miokardo infarktas su ST segmento pakilimu (nejprastu
elektrokardiografiniu pozymiu) ir kuriems, gydytojo manymu, naudinga taikyti gydyma Siuo
preparatu. Vaista galima vartoti net kai néra EKG pakitimuy, jei pacientams pasireiskia nestabili
kritinés angina (sunkus kriitinés skausmas) ar miokardo infarktas be Q bangos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Clopidogrel Teva?

Standartiné Clopidogrel Teva dozé yra 75 mg tableté vieng karta per para, vartojama su maistu arba be
jo. Uminiu vainikiniy arterijy sindromu sergantiems pacientams Clopidogrel Teva skiriama kartu su
aspirinu ir gydymas pradedamas jsotinamaja keturiy 75 mg tableciu doze. Po to gydymas t¢siamas
standartine 75 mg doze karta per para maziausiai keturias savaites (infarkto su ST pakilimu atveju)
arba iki 12 ménesiy (kai pasireiskia su ST segmento pakilimu nesusijgs sindromas).
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Kaip veikia Clopidogrel Teva?

Veiklioji Clopidogrel Teva medziaga, klopidogrelis, yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai
reiskia, kad jis padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai trombocitai (tam tikros
kraujo lastelés) sulimpa vienos su kitomis (agreguojasi). Klopidogrelis sustabdo trombocity agregacija
neleisdamas adenozino difosfatui prisijungti prie tam tikry ju pavirSiuje esanciy receptoriy. Tai
neleidzia trombocitams tapti lipniems, mazina kreSulio susidarymo rizika ir padeda i§vengti kito
Sirdies smigio ar insulto.

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel Teva?

Kadangi Clopidogrel Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio preparato biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Plavix jrodyti. Du vaistai yra bioekvivalentiski, kai jie
organizme isskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Clopidogrel Teva nauda ir rizika?
Kadangi Clopidogrel Teva yra generinis vaistas, kuris yra biologiskai ekvivalenti§kas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Clopidogrel Teva buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Clopidogrel Teva yra panasios kokybés kaip Plavix ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél
CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Plavix, Sio preparato nauda yra didesné uz nustatyta rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti Clopidogrel Teva rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Clopidogrel Teva:
Europos Komisija 2009 m. liepos 28 d. bendrovei ,,Teva Pharma B.V.* suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia Clopidogrel Teva rinkodaros teisg.

Issamy Clopidogrel Teva EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-06.
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