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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan (klopidogrel / kwas
acetylosalicylowy)

Przeglad wiedzy na temat leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan i
uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan i w jakim celu sie go
stosuje

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania problemom
powodowanym przez skrzepy krwi i twardnienie tetnic, takim jak zawat serca, u os6b dorostych, ktére
juz stosuja zaréwno klopidogrel, jak i kwas acetylosalicylowy w postaci oddzielnych tabletek. Lek
mozna stosowac¢ w nastepujacych grupach pacjentéw z chorobg o nazwie ,ostry zespot wiencowy”:

e pacjenci z niestabilng dtawica piersiowg (powazny rodzaj bolu klatki piersiowej) lub ktoérzy przeszli
zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (anormalny odczyt na elektrokardiogramie), w
tym ci, ktdrym wszczepia sie stent (krétka rurka) do tetnicy, aby uniemozliwi¢ jej zamkniecie;

e pacjenci leczeni z powodu zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, jezeli lekarz uwaza, ze korzystne
bytoby dla nich leczenie trombolityczne (leczenie majace rozpusci¢ skrzepy krwi).

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan zawiera dwie substancje czynne, klopidogrel i kwas
acetylosalicylowy (znany rowniez jako aspiryna) i jest ,lekiem generycznym”. Oznacza to, ze lek
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan zawiera te samg substancje czynng oraz dziata w ten sam
sposoéb, co lek referencyjny o nazwie DuoPlavin, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Lek jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 75 mg klopidogrelu z 75 mg lub 100 mg kwasu
acetylosalicylowego. Lek wydawany na recepte. Lek przyjmuje sie jako jedng tabletke raz na dobe
zamiast tabletek klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego, ktére pacjent przyjmuje juz oddzielnie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Obie substancje czynne leku, klodpidogrel i kwas acetylosalicylowy, sg lekami o dziataniu
przeciwptytkowym. Oznacza to, ze zapobiegajg one agregacji sktadnikéw krwi nazywanych ptytkami i
tworzeniu przez nie skrzepow, co pomaga zapobiegac kolejnemu zawatowi serca.

Klopidogrel blokuje wigzanie substancji nazywanej ADP z jej receptorem (elementem docelowym) na
powierzchni ptytek krwi. Powoduje to, ze ptytki krwi nie stajq sie ,lepkie”, co zmniejsza ryzyko
tworzenia sie skrzepdw. Kwas acetylosalicylowy blokuje enzym o nazwie cyklooksygenaza
prostaglandyn. Ogranicza to wytwarzanie substancji o nazwie tromboksan, ktéra zwykle uczestniczy w
powstawaniu skrzepow przez wigzanie ptytek krwi. Potgczenie tych dwoch substancji czynnych w
wiekszym stopniu zmniejsza ryzyko powstawania skrzepdw krwi niz stosowanie kazdego z tych lekéw
samodzielnie.

Obie substancje czynne sq dostepne na terenie UE od wielu lat. Klopidogrel jest dopuszczony do obrotu
od 1998 r. jako lek przeciwptytkowy i jest czesto stosowany w potgczeniu z kwasem
acetylosalicylowym. Kwas acetylosalicylowy jest dostepny od ponad 100 lat.

Jak badano lek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnych w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym DuoPlavin i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan. Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek
biorownowazny z lekiem referencyjnym. Dwa leki sg wtedy bioréwnowazne, kiedy osiggajq takie same
stezenia substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze bedq miaty takie samo
dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Mylan

Poniewaz Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku
do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak
w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan charakteryzuje sie poréwnywalna jakoscig i jest biorownowazny
w stosunku do leku DuoPlavin. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku DuoPlavin - korzysci ze stosowania leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sg
stale monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sg
starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Dalsze informacje na temat leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan znajdujq sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-
acid-mylan.

Informacje dotyczace leku referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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