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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva®
klopidogrels/acetilsalicilskabe

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms
sniegt pozitivu atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva lietoSanu.

Kas ir Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva ir zales, kas satur divas aktivas vielas — klopidogrelu un
acetilsalicilskabi (pazistama ari ka aspirins). Tas ir pieejamas tableSu veida, kas satur 75 mg
klopidogrela un 75 mg vai 100 mg acetilsalicilskabes.

Kapec lieto Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva lieto, lai novérstu traucéjumus, kas rodas trombu veidoSanas
rezultata (pieméram, sirdslekme) pieaugusajiem, kuri jau lieto klopidogrelu un acetilsalicilskabi
atseviskas tabletés. Tas var lietot S$adam pacientu grupam ar slimibu, kura pazistama ka "akdts
koronarais sindroms":

e pacientiem, kuriem ir "nestabila stenokardija" (stipras sapes kratis) vai miokarda infarkts
(sirdslékme) ar "ST segmenta pacélumu" (patologiskam parmainam EKG jeb
elektrokardiogramma), tostarp, pacientiem, kuriem artérija ir ievietots stents (isa caurulite), lai
noveérstu tas nosprostosanos;

e pacientiem, kuriem arsté sirdslekmi ar ST segmenta pacélumu, ja arsts uzskata, ka viniem varétu
dot labumu trombus skidinosa arstésana.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva lieto pa vienai tabletei vienreiz diena klopidogrela un
acetilsalicilskabes tablesu vieta, ko pacients jau lieto atseviski.

Ka darbojas Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Abas Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva aktivas vielas, klopidogrels un acetilsalicilskabe, ir
trombocitu agregacijas inhibitori. Tas nozimé, ka tas novérs asins sSiinu, ko dévé par trombocitiem,
salipSanu un asins receklu veidosanos, tada veida novérsot atkartotu sirds IEkmi.

Klopidogrels partrauc trombocitu salipsanu, blokéjot par ADF dévétas vielas piesaistiSanos pasam
receptoram uz to virsmas. Tas aptur trombocitu "lipigumu", mazinot asins receklu veidoSanas risku.
Acetilsalicilskabe partrauc trombocitu agregaciju, blokéjot par prostaglandinu ciklooksigenazi dévéetu
fermentu. Tas mazina par tromboksanu dévétas vielas veidoSanos, kas parasti veicina trombu
veidoSanos, sasaistot trombocitus. Abu aktivo vielu kombinacijai piemit papildinosa iedarbiba,
samazinot asins recek|u veidosanas risku efektivak neka katras zales atseviski.

Abas aktivas vielas ir pieejamas Eiropas Savieniba (ES) vairakus gadus. Klopidogrels ir redistréts kops
1998. gada trombocitu agregacijas mazinasanai, un to biezi lieto kombinacija ar acetilsalicilskabi.
Acetilsalicilskabe ir bijusi pieejama vairak neka 100 gadu.

Ka noritéja Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva izpéte?

Ta ka abas aktivas vielas tiek lietotas kopa jau daudzus gadus, uznémums iesniedza pé&tijumu
rezultatus, kas apliecina, ka Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva aktivas vielas, ko lieto viena
tableté, organisma uzsiicas tapat ka abas zales, lietojot tas atseviski. Tika iesniegti rezultati no trim
ieprieks veiktajiem pétijumiem, iesaistot 61000 pacientu ar nestabilu stenokardiju vai sirdslékmi.

Kadas bija Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva prieksrocibas sajos
péetijumos?

Pieradits, ka Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva iedarbiba ir salidzinama ar iedarbibu, ko nodrosina
klopidogrels un acetilsalicilskabe, lietojot tos atseviski. Lidz ar to Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva var lietot pacienta jau lietoto klopidogrela tableSu un acetilsalicilskabes tablesu vieta.

Trijos pétijumos gitie rezultati, iesaistot pacientus ar nestabilu stenokardiju vai péc sirdslekmes,
liecinaja, ka klopidogrela tabletes un acetilsalicilskabes tabletes, ko lieto atseviski, ir izradijusas
efektivakas tadu Iekmju, ka, pieméram, sirdslékmju, novérsanai neka atseviski lietota
acetilsalicilskabe.

Kads risks pastav, lietojot Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Visbiezak novérotas Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no
100) ir hematoma (asinsizplidums zem adas), epistakse (deguna asinosana), gastrointestinala
hemoragija (kunda vai zarnu asinosana), caureja, sapes védera (sapes kungr), dispepsija (grémas),
zilumi un asinoSana adas caurdiruma vieta. Pilns visu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret
klopidogrelu, nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (pieméram, acetilsalicilskabi) vai kadu citu
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir asinoSanu
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izraisoSa slimiba, pieméram, kunda Cila vai asinoSana galvas smadzenés, vai pacienti ar mastocitozi
(kuriem asinis ir augsts par tuklajam sinam dévéto balto asins stnu limenis). Tas nedrikst lietot
pacienti ar smagu nieru vai aknu mazspé&ju vai pacienti, kuriem ir astma, rinits (aizlikts deguns un
iesnas) un deguna polipi (deguna glotadas izaugumi). Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva nedrikst
lietot pédé€jo tris gritniecibas ménesu laika.

Kapeéc Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva tika apstiprinatas?

CHMP atziméja, ka Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva ir salidzinamas ar atseviski lietotam
klopidogrela un acetilsalicilskabes tabletém, un secinaja, ka abu aktivo vielu apvienoSana viena
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva tableté vienkarso arstéSanu pacientiem, jo viniem bis jalieto
mazak tablesu. Tadeé] Komiteja noléma, ka pacientu ieguvumi, lietojot Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva

Eiropas Komisija 2010. gada 15. marta izsniedza DuoCover registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Zalu nosaukumu 2016. gada 15. janvari nomainija uz Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Zentiva.

Pilns Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka

informacija par arstéSanu ar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva pieejama zalu lietosanas
instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 3.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001144/human_med_001326.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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