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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrels

Sis ir Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Clopidogrel ratiopharm. Taja ir
paskaidrots, ka adentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Clopidogrel ratiopharm lietosanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Clopidogrel ratiopharm lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Clopidogrel ratiopharm un kapec tas lieto?

Clopidogrel ratiopharm ir asinis SkidrinoSas zales, ko lieto pieaugusajiem aterotrombozes gadijumu
profilaksei (asins receklu un artériju sieninu sacietéSanas izraisiti trauc&jumi). Clopidogrel ratiopharm
var lietot Sadam pacientu grupam:

e pacienti, kuriem nesen bijis miokarda infarkts (sirdslekme). Clopidogrel ratiopharm terapiju var
sakt dazas dienas péc Iekmes un lidz 35 dienam péc tas;

e pacienti, kuriem nesen bijis iSémisks insults (insults, ko radijusi traucéta kadas smadzenu dalas
asinsapgade). Clopidogrel ratiopharm terapiju var uzsakt septinas dienas lidz seSus ménesus péc
insulta;

e ir periféra artériju slimiba (asinsrites traucéjumi artérijas);

e pacienti, kuriem ir slimiba, ko déve par "akttu koronaro sindromu”, tostarp pacienti, kuriem ir
ievietots stents (artérija ievietota 1sa caurule, kas nelauj tai aizvérties) - $ada gadijuma Sis zales
lieto kombinacija ar aspirinu (citam zalém, kas novérs asins receklu veidosanos). Clopidogrel
ratiopharm var lietot pacientiem, kuriem ir sirdslekme ar "ST segmenta pacélumu” (patologiskas
EKG jeb elektrokardiogrammas vértibas), ja arsts paredz, ka vini no arstésanas varétu gt
uzlabojumu. Tas var lietot ari pacienti, kuriem nav Sis patologiskas EKG vértibas, ja tiem ir
nestabila stenokardija (stipras sapes krutis) vai ir bijis miokarda infarkts "bez Q zoba”.
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Clopidogrel ratiopharm vél var profilaktiski lietot pacientiem ar priekSkambaru mirgosanu (sirds
augséjo kambaru neregulara paatrinata sarausanas), lai novérstu asins receklu izraisitus traucéjumus;
$aja gadijuma zales lieto kombinacija ar aspirinu. Sis zales lieto tie pacienti, kuriem ir vismaz viens
riska faktors, pieméram, sirdslékme vai insults, tie, kuri nedrikst lietot K vitamina antagonistus (citas
zales, kas novérs asins receklu veidoSanos) un kuriem asinoSanas risks ir neliels.

Clopidogrel ratiopharm ir "denériskas zales”. Tas nozimég, ka Clopidogrel ratiopharm ir lildzigas
"atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Plavix. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautdjumu un atbilzu dokumenta Seit.

Clopidogrel ratiopharm satur aktivo vielu klopidogrelu.
Ka lieto Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm ir pieejamas ka tabletes, kas satur 75 mg klopidogrela. Standartdeva ir viena
75 mg tablete vienu reizi diena.

Pacientiem ar akdtu koronaro sindromu arstéSana parasti jasak ar Cetru tablesu piesatinoso devu. Tai
seko 75 mg standartdeva vienreiz diena vismaz Cetras nedélas (miokarda infarkta ar ST segmenta
pacélumu pacientiem) vai lidz 12 ménesSiem (nestabilas stenokardijas un miokarda infarkta bez Q zoba
pacientiem). Akdta koronara sindroma un priekSkambaru mirgoSanas gadijuma Clopidogrel ratiopharm
lieto kombinacija ar aspirinu deva, kas nedrikst parsniegt 100 mg.

Clopidogrel ratiopharm var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Clopidogrel ratiopharm darbojas?

Clopidogrel ratiopharm aktiva viela klopidogrels ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimég, ka Sis
zales palidz novérst asins recek|u veidosanos. Asinis sarec, jo notiek Tpasu asinssinu - trombocitu -
agregacija (salipsana). Klopidogrels partrauc trombocitu agregaciju, blok&jot par ADF dévétas vielas
piesaistiSsanos Tpasam receptoram uz So Stinu virsmas. Tas novérs trombocitu ,lipigumu”, samazina
asins recek|u veidosanas risku un palidz novérst atkartotu sirdslékmi vai insultu.

Ka noriteja Clopidogrel ratiopharm izpéte?
Ta ka Clopidogrel ratiopharm ir denériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales

un atsauces zales Plavix ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tds organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Clopidogrel ratiopharm ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Clopidogrel ratiopharm ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Clopidogrel ratiopharm tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Clopidogrel
ratiopharm un Plavix ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka,
tapat ka Plavix gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Clopidogrel
ratiopharm apstiprinat lietosanai ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Clopidogrel
ratiopharm lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Clopidogrel ratiopharm lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So planu, Clopidogrel ratiopharm zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija,
ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Clopidogrel ratiopharm

Eiropas Komisija 2015. gada 19. februari izsniedza Clopidogrel ratiopharm redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Clopidogrel ratiopharm EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Clopidogrel ratiopharm atrodama zalu
lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekl|a vietné.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 02.2015.
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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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