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9
Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) N s. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pir t pozitivu registracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Clopidogre ma B.V. lietoSanu.

Kas ir Clopidogrel Teva Pharma B.V.? A
{oz

Clopidogrel Teva Pharma B.V. ir zales, kas sa
kapsulas formas 75 mg tabletes.

ielu klopidogrelu. Tas ir pieejamas ka roza,

Clopidogrel Teva Pharma B.V. ir “gené ales”. Tas nozimé, ka Clopidogrel Teva Pharma B.V. ir
lidzigas , atsauces zalem”, kas jauﬂ— tretas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Plavix. Sikaka

informacija par genériskam zélé% dama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Clopidogg'eva Pharma B.V.?

Clopidogrel Teva P . lieto pieaugusiem pacientiem aterotrombotisku trauc&jumu (problému,
ko rada trombi@n ju sacietéSana) profilaksei. Clopidogrel Teva Pharma B.V. var indicét Sadam
pacientu grybag:

e p c nesena miokarda infarkta (sirdslekmes). Clopidogrel Teva Pharma B.V. terapiju var

uzsak as dienas péc Iekmes un lidz 35 dienam péc tas;

e pacientiem péc nesena iSémiska insulta (insulta, ko radijusi traucéta kadas smadzenu dalas
asinsapgade). Clopidogrel Teva Pharma B.V. terapiju var uzsakt septinas dienas lidz seSus ménesus

péc insulta;
e pacientiem ar periféro artériju slimibu (asinsrites traucéjumiem artérijas);

e pacientiem ar "akdtu konoraro sindromu”, kad Sis zales jalieto kopa ar aspirinu (citam zalém
trombu novérsanai), tostarp pacientiem ar ievietotu stentu (isu cauruli, kas ievietota artérija, lai
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novérstu tas nosprostosanos). Clopidogrel Teva Pharma B.V. var lietot pacientiem, kuriem ir
sirdslékme ar ,ST segmenta pacélumu” (neregularas EKG vai elektrokardiogrammas vértibas), ja
arsts paredz, ka $ada terapija varétu dot uzlabojumu. Tas var lietot ari pacienti, kuriem nav
neregularas EKG veértibas, ja tiem ir nestabila stenokardija (stipras sapes krutis) vai ir bijis
miokarda infarkts bez Q-zoba.

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

Clopidogrel Teva Pharma B.V. standartdeva ir viena 75 mg tablete vienreiz diena €dienreizés vai to
starplaika. Pacientiem ar akitu koronaro sindromu Clopidogrel Teva Pharma B.V. jalieto kopamar
aspirinu, un arstésana parasti jasak ar Cetru tablesu piesatinoso devu. Tai seko 75 mg s va
vienreiz diena vismaz Cetras nedélas (miokarda infarkta ar ST pacélumu pacientiem %

12 ménesiem (pacientiem bez ST segmenta pacéluma sindroma). /

Clopidogrel Teva Pharma B.V. organisma tiek parvérstas aktivaja forma. Gené toru ietekmé
daziem pacientiem nav sp&ju parveidot Clopidogrel Teva Pharma B.V. tikpaﬁ&gi ka parejiem,
tad&jadi vinu reakcija uz zalém var bit mazak izteikta. Sadiem paciegtie% rotaka deva pagaidam
nav noteikta. J

Ka Clopidogrel Teva Pharma B.V. darbojas? @

Clopidogrel Teva Pharma B.V. aktiva viela klopidogrels ir tro citu salipsanas inhibitors. Tas nozimg,
ka Sis zales palidz novérst trombu veidoSanos. Asinis sard@c, pateicoties tam, ka notiek Tpasu asinssinu
- trombocitu - agregacija (salipsana). Klopidogrelsgfactr trombocitu agregaciju, blok&jot par ADF
dévétas vielas piesaistiSanos Tpasam receptora nu virsmas. Tas novérs trombocitu ,lipigumu”,

samazina trombu veidosanas risku un palidz érSk atkartotu sirdslékmi vai insultu.

Ka noriteja Clopidogrel Tev ma B.V. izpete?

*
Ta ka Clopidogrel Teva Pharma iRgenériskas zales, pétijumu ietvaros veica tikai testus, lai
pieraditu So zalu bioekvivaleng s zalém Plavix. Divas zales uzskata par biologiski lidzvértigam,
ja tas organisma nodroéina%du aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvum% riska attieciba, lietojot Clopidogrel Teva Pharma B.V.?

Ta ka Clopidggr harma B.V. ir denériskas zales un ir biologiski lidzvértigas atsauces zalém, to
ieguvumayri I8cibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvuma/riska attiecibai.
Kapec Glgpidogrel Teva Pharma B.V. tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Clopidogrel Teva Pharma B.V. kvalitates
lidzvértiba un bioekvivalence zalém Plavix. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Plavix gadijuma,

ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Clopidogrel Teva Pharma B.V.
regdistracijas apliecibu.
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Cita informacija par Clopidogrel Teva Pharma B.V.

Eiropas Komisija 2011. gada 16. janija izsniedza Clopidogrel Teva Pharma B.V. redistracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba, uznémumam Teva Pharma B.V. Redistracijas aplieciba ir deriga
piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Clopidogrel Teva Pharma B.V. EPAR teksts atrodams Adgentiras timekla vietné EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Clopidogrel Teva Pharma B.V. pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai
ieglstama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08./2010. @

Clopidogrel Teva Pharma B.V.
EMA/454188/2011 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=



