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Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenil
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Clopidogrel DURA?

Clopidogrel DURA jest lekiem zawierajacym substancje czynna klopidogrel. Preparat jest dostepny
w postaci rézowych okragtych tabletek (75 mg).

Preparat Clopidogrel DURA jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze preparat Clopidogrel DURA
jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Plavix, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wigcej informacji na temat lekow generycznych znajduje si¢ w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Clopidegre! DURA?

Clopidogrel DURA stosuje sig u 0sob dorostych w celu zapobiegania incydentom miazdzycowo-

zakrzepowym (problemy wywotane przez skrzepy krwi i twardnienie tgtnic). Clopidogrel DURA

mozna podawaé nastgpujacym grupom pacjentow:

e pacjenci, ktorzy niedawno przeszli zawal migsnia sercowego (atak serca). Leczenie preparatem
Clopidogrel DURA mozna rozpocza¢ od kilku do 35 dni po ataku;

e pacjenci, ktorzy niedawno przeszli udar niedokrwienny (udar spowodowany brakiem doptywu
krwi do czgéci mozgu). Leczenie preparatem Clopidogrel DURA mozna rozpoczaé¢ migdzy
siedmioma dniami a’szeScioma miesiacami po udarze;

e pacjenci z chorobg tetnic obwodowych (problemy z przeptywem krwi w tgtnicach).

Lek dostepny jest ' wyltacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Clopidogrel DURA?
Standardowa dawka preparatu Clopidogrel DURA to jedna tabletka 75 mg raz na dobg, przyjmowana
podczas positku lub pomigdzy positkami.

Jak dziala preparat Clopidogrel DURA?

Substancja czynna preparatu Clopidogrel DURA, klopidogrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi.
Oznacza to, ze pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu si¢ skrzepow krwi. Krzepnigcie krwi zachodzi
w wyniku dziatania specjalnych komoérek znajdujacych si¢ we krwi, zwanych plytkami krwi, ktore
zlepiaja si¢ ze soba (ulegaja agregacji). Klopidogrel hamuje skupianie si¢ ptytek krwi poprzez
uniemozliwianie substancji zwanej APD wiazania si¢ ze specjalnym receptorem na ich powierzchni.
Dzigki temu plytki krwi nie staja si¢ ,,lepkie”, zmniejsza si¢ ryzyko tworzenia si¢ skrzepoéw krwi, co
pomaga w zapobieganiu kolejnemu atakowi serca lub udarowi.
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Jak badano preparat Clopidogrel DURA?

Poniewaz preparat Clopidogrel DURA jest lekiem generycznym, badania ograniczono do testow
majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego — preparatu Plavix.
Dwa leki sa bioréwnowazne, gdy doprowadzaja do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sa korzySci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem preparatu Clopidogrel DURA?

Ze wzgledu na fakt, ze preparat Clopidogrel DURA jest lekiem generycznym, biorownowaznym w
stosunku do leku referencyjnego, uznaje si¢, ze z jego stosowaniem wiaza si¢ takie same korzysci i
zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Clopidogrel DURA?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze - zgodnie z wymogami
UE - preparat Clopidogrel DURA charakteryzuje si¢ porownywalng jakoscia i jest biorownowazny w
stosunku do preparatu Plavix. Dlatego tez CHMP wyrazil opini¢, ze podobnie jak w przypadku
preparatu Plavix, korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie preparatu Clopidogrel DURA do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Clopidogrel DURA:
W dniu 21 wrzes$nia 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Mylan dura GmbH pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Clopidogrel DURA do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Clopidogrel DURA znajduje sig tutaj.
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego rowniez znajduje si¢ na stronie internetowe;j
EMEA.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2009.
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