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Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kops¥yisums par Clopidogrel Teva
Generics B.V. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu km’\ (CHMP) novértéja Sis zales
pirms sniegt pozitivu redistracijas apliecibas izsniegSanas atzin

Generics B.V. lietoganu. @

Kas ir Clopidogrel Teva Generics B.@»

n ieteikumus par Clopidogrel Teva

Clopidogrel Teva Generics B.V. ir zales, kassatur aktivo vielu klopidogrelu. Tas ir pieejamas roza,
apalu tablesu (75 mg) veida. .

lidzigas “atsauces zalem”, kas jausigjegistretas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Plavix. Sikaka
informacija par genériskam z% ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Clopidogrel Teva Generics B.V. ir gS 'Xas zales”. Tas nozimé&, ka Clopidogrel Teva Generics B.V. ir

Kapeéc lieto Clopi Teva Generics B.V.?

Clopidogrel Teva Geferjcs B.V. lieto pieaugusajiem aterotrombotisku notikumu (asins recekju un
artériju sacietéSanasizraisitu traucéjumu) profilaksei. Clopidogrel Teva Generics B.V. var lietot sadam
pacientu grupam:

e pacientiem, kuriem nesen bijis miokarda infarkts (sirdslekme). Clopidogrel Teva Generics B.V.
lietoSanu var sakt no dazu lidz 35 dienu laika péc Iekmes;

e pacientiem, kuriem nesen bijis iSémisks insults (insults, ko izraisijusi asins piegades traucgjumi
kadai galvas smadzenu dalai). Clopidogrel Teva Generics B.V. lietoSanu var sakt septinas dienas
lidz seSus ménesus péc insulta;

e pacientiem ar periféro artériju slimibu (kuriem ir asins plismas trauc&jumi artérijas);

e pacientiem, kuriem ir “akdts koronars sindroms”, kad tas jalieto kopa ar aspirinu (citam zalém
asins recek|u veidosanas novérsanai), tostarp pacientiem, kam ievietots stents (isa caurulite, kas

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 H
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

ievietota artérija, lai novérstu tas noslégsanos). Clopidogrel Teva Generics B.V. var lietot
pacientiem, kuriem ir sirdslékme ar “ST segmenta pacélumu” (normai neatbilstoSam parmainam
EKG jeb elektrokardiogramma), ja arsts uzskata, ka Sada arstésana viniem varétu sniegt
ieguvumu. To var lietot ari pacientiem, kam nav sadu patologisku parmainu EKG, ja vipiem ir
nestabila stenokardija (stipras sapes kruatis) vai ir bijis miokarda infarkts bez Q zoba.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Clopidogrel Teva Generics B.V. standartdeva ir viena 75 mg tablete vienreiz diena, lietojot &Sanas laika
vai neatkarigi no tas. Aklta koronara sindroma gadijuma Clopidogrel Teva Generics B.V. lieto kopa ar
aspirinu, un arstésanu parasti sak ar piesatinoso devu Cetras tabletes. Péc tam lieto standartdevu

75 mg vienreiz diena vismaz Cetras nedélas (ja ir miokarda infarkts ar ST pacé&lumu) vai lidz 12
ménesiem ilgi (ja sindroms ir bez ST segmenta pacéluma).

Clopidogrel Teva Generics B.V. organisma tiek parveidots aktiva forma. Genéti%%]eslu dé| dazi
pacienti var nebut spé&jigi parveidot Clopidogrel Teva Generics B.V. tik ef%tl iti, un tas var
mazinat atbildes reakciju pret zalém. Labaka deva, ko lietot Siem pacien i@vel nav noteikta.

Ka Clopidogrel Teva Generics B.V. darbojas? . é\'

J,
Clopidogrel Teva Generics B.V. aktiva viela klopidogrels ir trog @ agregacijas inhibitors. Tas
nozimé, ka tas palidz noveérst asins recek|u veidoSanos. Asj @re €Sanu nodrosina Tpasu asins sinu,
ko dévé par trombocitiem, agregacija (salipSana). Klopidoghels novérs trombocitu salipsanu, bloké&jot
par ADF dévétas vielas piesaistiSsanos ipasam recepﬁh& uz to virsmas. Tas noveérs trombocitu

“salipSanu”, mazinot asins receklu veidoSanas ri alidzot noveérst vél vienu sirdslékmi vai insultu.

Ka noritéja Clopidogrel Teva Gegics B.V. izpete?

*
Ta ka Clopidogrel Teva Generics B.V. 4 \&risks lidzeklis, p&tijumi ar pacientiem aprobezojas ar
parbaudém, lai noteiktu to, ka tas i kvivalentas atsauces zalém Plavix. Divas zales uzskata par
bioekvivalentam, ja tas organisma ntdrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kads ir ieguvumj\ s, lietojot Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Ta ka Clopidogrel%?ﬁerics B.V. ir genériskas zales un tas ir bioekvivalentas atsauces zalém,
eglsi

uzskata, ka to sni ieguvums un risks ir tads pats ka atsauces zalém.

Kapec Clopidogrel Teva Generics B.V. tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam Clopidogrel Teva Generics B.V. ir pieradita lidziga kvalitate
un bioekvivalence ar Plavix. Tadel CHMP uzskata, ka tapat ka Plavix gadijuma sniegtais ieguvums
parsniedz konstatéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Clopidogrel Teva Generics B.V. redistracijas
apliecibu.

Cita informacija par Clopidogrel Teva Generics B.V.

Eiropas Komisija 2010. gada 28. oktobri izsniedza Clopidogrel Teva Generics B.V. redistracijas
apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba, uznémumam Teva Generics B.V. Registracijas aplieciba ir
deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.
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Pilns Clopidogrel Teva Generics B.V. EPAR teksts atrodams Adentiliras timekla vietné: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai iegutu sikaku informaciju par
arstésanu ar Clopidogrel Teva Generics B.V., izlasiet zalu lietoSanas pamacibu (kas ari ir dala no EPAR)
vai jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timekla vietne.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 08./2010.

Clopidogrel Teva Generics B.V.
EMA/632860/2010 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=%2Fpages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=C&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=%2Fpages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=C&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=



