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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Clopidogrel TAD
klopidogrel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Clopidogrel TAD. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Clopidogrel TAD.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Clopidogrel TAD nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Clopidogrel TAD i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Clopidogrel TAD jest lekiem, ktéry stosuje sie w celu zapobiegania problemom wywotywanym
przez skrzepy krwi u os6b dorostych:

e ktére niedawno przeszty zawat miesnia sercowego (zawat serca). Leczenie produktem Clopidogrel
TAD mozna rozpoczg¢ w okresie od kilku dni do 35 dni po zawale serca;

e ktére niedawno przeszty udar niedokrwienny (udar spowodowany brakiem doptywu krwi do czesci
mobzgu). Leczenie produktem Clopidogrel TAD mozna rozpocza¢ w okresie od siedmiu dni do
szesciu miesiecy po udarze;

e z chorobg tetnic obwodowych (problemy z przeptywem krwi w tetnicach);

e ze schorzeniem zwanym ostrym zespotem wiennicowym, w ktérym to przypadku lek nalezy podawac
z aspiryng (inny lek zapobiegajacy skrzepom krwi). Ostry zespo6t wiencowy to grupa zaburzen
serca, do ktorej zalicza sie zawat serca i niestabilng dtawice piersiowg (ciezka postac bolu w klatce
piersiowej). Niektérzy z pacjentdéw mogg miec stent (krdtka rurka) umieszczony w tetnicy
zapobiegajacy jej zamknieciu sie;
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e z migotaniem przedsionkéw (nieregularne, szybkie skurcze gérnych komoér serca), w ktérym to
przypadku produkt nalezy podawac¢ w skojarzeniu z aspiryng. Lek podaje sie pacjentom z co
najmniej jednym czynnikiem ryzyka wystgpienia zdarzen naczyniowo-sercowych, takich jak zawat
serca lub udar, ktérzy nie moga przyjmowac antagonistéw witaminy K (inne leki
przeciwzakrzepowe) i u ktérych wystepuje niewielkie ryzyko wystgpienia krwawienia.

Clopidogrel TAD jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Clopidogrel TAD 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.

Clopidogrel TAD zawiera substancje czynng klopidogrel.
Jak stosowac produkt Clopidogrel TAD?

Clopidogrel TAD jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 75 mg klopidogrelu. Standardowa
dawka wynosi jedng tabletke 75 mg raz na dobe.

W ostrym zespole wieicowym leczenie zwykle rozpoczyna sie od dawki nasycajacej w postaci czterech
tabletek. Nastepnie podaje sie standardowa dawke 75 mg raz na dobe przez co najmniej cztery
tygodnie (w zawale miesénia sercowego ,,z uniesieniem odcinka ST”) lub przez okres do 12 miesiecy (w
niestabilnej dusznicy bolesnej lub zawale miesénia sercowego ,bez zatamka Q").

W ostrym zespole wiencowym i migotaniu przedsionkéw Clopidogrel TAD podaje sie razem z aspiryna,
ktérej dawka nie powinna przekracza¢ 100 mg.

Clopidogrel TAD wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Clopidogrel TAD?

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

Jak badano produkt Clopidogrel TAD?

Poniewaz produkt Clopidogrel TAD jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Plavix. Dwa leki sg biorbwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Clopidogrel
TAD?

Poniewaz lek Clopidogrel TAD 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.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Clopidogrel TAD?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek charakteryzuje sie
poréownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Plavix. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Plavix — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Clopidogrel TAD do stosowania w Unii
Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Clopidogrel TAD?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Clopidogrel TAD w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Clopidogrel TAD:

W dniu 23 wrzesnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Clopidogrel TAD do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Clopidogrel TAD znajduje sie na stronie internetowej

Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Clopidogrel TAD
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017.
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