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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Clopidogrel HCS
klopidogrel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Clopidogrel HCS. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Clopidogrel HCS do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Clopidogrel HCS?

Clopidogrel HCS jest lekiem rozrzedzajacym krew zawierajgcym substancje czynng klopidogrel. Lek
jest dostepny w postaci tabletek (75 mg).

Clopidogrel HCS jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Clopidogrel HCS jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Plavix, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Clopidogrel HCS?

Produkt Clopidogrel HCS stosuje sie u 0s6b dorostych w celu zapobiegania problemom wywotywanym
przez skrzepy krwi. Produkt Clopidogrel HCS mozna podawaé nastepujacym grupom pacjentow:

e pacjenci po niedawno przebytym zawale miesnia sercowego (zawale serca). leczenie produktem
Clopidogrel HCS mozna rozpocza¢ od kilku do 35 dni po zawale;

e pacjenci po niedawno przebytym udarze niedokrwiennym (udarze wywotanym niewystarczajacym
doptywem krwi do czesci mdzgu). leczenie produktem Clopidogrel HCS mozna rozpoczaé¢ w okresie
od siedmiu dni do szesciu miesiecy po udarze;

e pacjenci z choroba tetnic obwodowych (problemem z przeptywem krwi w tetnicach);

e pacjenci z ostrym zespotem wiencowym (choroba, w ktérej ograniczony jest doptyw krwi do serca),
gdy produkt nalezy podawac¢ w skojarzeniu z aspiryna (inny lek przeciwzakrzepowy), w tym pacjenci
z wszczepionym stentem (krétka rurka umieszczona w tetnicy zapobiegajaca zamykaniu sie
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tetnicy). Lek Clopidogrel HCS mozna stosowac u pacjentéw z zawatem serca z ,uniesieniem odcinka
ST” (nieprawidlowym odczytem na elektrokardiogramie (EKG)), gdy zdaniem lekarza leczenie
bedzie u nich korzystne. Lek mozna réwniez stosowac u pacjentéow z prawidtowym odczytem EKG,
ale z niestabilng dusznicg bolesna (silnym bdélem w klatce piersiowej) lub po przebytym zawale
miesnia sercowego ,bez zatamka Q”.

e pacjenci z migotaniem przedsionkéw (nieregularne, szybkie skurcze gérnych komér serca), gdy
produkt nalezy podawac¢ w skojarzeniu z aspiryna. Lek podaje sie pacjentom z co najmniej jednym
czynnikiem ryzyka wystgpienia zdarzen takich jak zawat serca lub udar, ktérzy nie mogg
przyjmowac antagonistow witaminy K (innych lekéw przeciwzakrzepowych) i u ktérych wystepuje
niewielkie ryzyko wystgpienia krwawienia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac¢ produkt Clopidogrel HCS?

Standardowa dawka produktu Clopidogrel HCS wynosi jedng tabletke 75 mg raz na dobe. W ostrym
zespole wiencowym leczenie zwykle rozpoczyna sie od dawki nasycajacej w postaci czterech tabletek.
Nastepnie podaje sie standardowg dawke 75 mg raz na dobe przez co najmniej cztery tygodnie (w
zawale miesnia sercowego ,z uniesieniem odcinka ST”) lub przez okres do 12 miesiecy (w niestabilnej
dusznicy bolesnej lub zawale miesnia sercowego ,bez zatamka Q”). W ostrym zespole wienncowym i
migotaniu przedsionkéw lek Clopidogrel HCS podaje sie razem z aspiryna, ktérej dawka nie powinna
przekracza¢ 100 mg.

Jak dziata produkt Clopidogrel HCS?

Substancja czynna produktu Clopidogrel HCS, klopidogrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi.
Oznacza to, ze pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu sie skrzepow krwi. Podczas tworzenia sie
skrzepow specjalne komérki krwi zwane ptytkami taczg sie ze sobga. Klopidogrel zatrzymuje agregacje
ptytek krwi poprzez blokowanie przytgczania substancji zwanej ADP do specjalnego receptora na ich
powierzchni. Powoduje to, ze ptytki krwi nie stajq sie ,lepkie”, co zmniejsza ryzyko tworzenia sie
skrzepéw i pomaga zapobiegac kolejnemu zawatowi serca lub udarowi.

Jak badano produkt Clopidogrel HCS?

Poniewaz produkt Clopidogrel HCS jest lekiem generycznym, badania u oséb ograniczono do testow
majacych okresli¢, czy lek jest biorbwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Plavix. Dwa
leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu Clopidogrel
HCS?

Poniewaz lek Clopidogrel HCS jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Clopidogrel HCS?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze produkt Clopidogrel HCS cechuje sie
poréownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Plavix. Dlatego tez CHMP wyrazit
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opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Plavix — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Clopidogrel HCS do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Clopidogrel HCS:

W dniu 28 pazdziernika 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Clopidogrel HCS do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Clopidogrel HCS znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Clopidogrel HCS nalezy zapoznac¢
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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