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Clopidogrel DURA
klopidogrels

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindatnisko-iztirzajumu
(kas ariir daJa no EPAR).

Kas ir Clopidogrel DURA?

Clopidogrel DURA ir zales, kas satur aktivo vielu klopidogrelu. Tas it pieejamas ka sartas, apalas
tabletes (75 mg).

Clopidogrel DURA ir gengriskas zales. Tas nozimé, ka Clopidegrel DURA ir lidzigas ,,atsauces
zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu.Plavix. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautdgjumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapéc lieto Clopidogrel DURA?

Clopidogrel DURA lieto pieaugusi pacienti aterotrombotisku traucgjumu (problému, ko rada trombi un

arteriju sacieteé$ana) profilaksei. Clopidogrel DURA var indicét $adam pacientu grupam:

e pacientiem p&c nesena miokarda infarkta (sirdslekmes); Clopidogrel DURA terapiju var uzsakt
dazas dienas p&c lekmes un lidz 35 dienam péc tas;

e pacientiem p&c nesena iS€miska insuita (insulta, ko radijusi traucgta kadas smadzenu dalas
asinsapgade); Clopidogrel DURA terapiju var uzsakt septinas dienas Iidz seSus meénesus pec
insulta;

e pacientiem ar perif€ro artériju slimibu (asinsrites trauc€jumiem arterijas).

Sis zales var iegadaties tikaipret recepti.

Ka lieto Clopidogrel DURA?
Clopidogrel DURA standartdeva ir viena 75 mg tablete vienreiz diena €dienreiz€s vai &dienreizu
starplaikos.

Ka Clopidogrel DURA darbojas?

Clopidogrel DURA aktiva viela klopidogrels ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimg, ka $is
zales novers trombu veidoSanos. Asinis sarec, pateicoties tam, ka notiek Tpasu asinskermenisu —
trombocTitu — agregacija (salipSana). Klopidogrels aptur trombocitu agregaciju, blokg&jot vielas, ko déve
par ADF (adenozina difosfatu), saisti$anos ar ipasu receptoru uz to virsmas. Tas novers trombocitu
»lipigumu”, samazina trombu veidoSanas risku un palidz noverst atkartotu sirdslekmi vai insultu.

Ka noritéja Clopidogrel DURA izpéte?

Ta ka Clopidogrel DURA ir genériskas zales, petijumu ietvaros veica tikai testus, lai pieraditu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Plavix. Zales ir bioekvivalentas, ja organisma veido identisku aktivas
vielas Itmeni.
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Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Clopidogrel DURA?
Ta ka Clopidogrel DURA ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zaJu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Clopidogrel DURA tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Clopidogrel DURA un Plavix kvalitates Iidzvertiba un bioekvivalence. Tapec CHMP uzskatija, ka,
tapat ka Plavix gadijuma, ieguvumi parsniedz identific€to risku. Komiteja ieteica izsniegt Clopidogrel
DURA registracijas apliecibu.

Cita informacija par Clopidogrel DURA.

Eiropas Komisija 2009. gada 21. septembri izsniedza Clopidogrel DURA registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba, uzpémumam Mylan dura GmbH.

Pilns Clopidogrel DURA EPAR teksts ir atrodams Seit.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts arT ir atrodams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 07./2009.
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