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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Eﬁa\/ozdania Oceniajacego (EPAR)
dla preparatu Clopidogrel Teva Generics B.V. Wyjasnia, jak tet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia QBinli, na podstawie ktdrej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Clopidogrel Teva @nerics B.V. do obrotu, oraz zalecen
w sprawie warunkow stosowania preparatu. (\\
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Co to jest Clopidogrel Teva GenericQQ.V.?

O
Preparat Clopidogrel Teva Generics B.V@%t lekiem zawierajgcym substancje czynng klopidogrel.
Preparat jest dostepny w postaci rézo&%, okragtych tabletek (75 mg).

Preparat Clopidogrel Teva Generigs™B.V. jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze preparat Clopidogrel
Teva Generics B.V. jest podoQbQﬁ(o leku referencyjnego o nazwie Plavix, ktory jest juz zarejestrowany
w Unii Europejskiej (UE). cej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie
z pytaniami i odpowiedzi tutaj.

W jakim ceIL\Qfgs/suje sie preparat Clopidogrel Teva Generics B.V.?
.

Preparat Cl grel Teva Generics B.V. stosuje sie u dorostych w celu zapobiegania zdarzeniom
zwigzany miazdzycq tetnic (problemy wywotane przez skrzepy krwi i twardnienie tetnic). Preparat
Clopidog'e Teva Generics B.V. mozna podawac nastepujgcym grupom pacjentow:

e pacjenci po niedawno przebytym zawale mieénia sercowego; leczenie preparatem Clopidogrel Teva
Generics B.V. mozna rozpocza¢ w okresie od kilku do 35 dni po zawale;

e pacjenci po niedawno przebytym udarze niedokrwiennym (udar spowodowany brakiem doptywu
krwi do czesci mozgu); leczenie preparatem Clopidogrel Teva Generics B.V. mozna rozpoczgé
w okresie od siedmiu dni do szesciu miesiecy po udarze;

e pacjenci z choroba tetnic obwodowych (problemy z przeptywem krwi w tetnicach);
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e pacjenci z chorobg zwang ostrym zespotem wiencowym, w przypadku ktérych preparat nalezy
podawac w skojarzeniu z aspiryng (inny lek przeciwzakrzepowy), w tym pacjenci z wszczepionym
stentem (krotka rurka umieszczona w tetnicy, zapobiegajaca zamykaniu sie tetnicy); preparat
Clopidogrel Teva Generics B.V. mozna stosowad u pacjentdow z zawatem miesnia sercowego
z uniesieniem odcinka ST (nieprawidtowy zapis EKG lub elektrokardiogramu), jesli lekarz uzna, ze
leczenie bytoby korzystne dla pacjenta. Preparat mozna réwniez stosowacé u pacjentéw, u ktérych
nie wystapity tego typu nieprawidtowosci w EKG, z niestabilng dtawica piersiowa (ostry bdl w klatce
piersiowej) lub po zawale mie$nia sercowego bez zatamka Q.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowac preparat Clopidogrel Teva Generics B.V.? 6\0

Standardowa dawka preparatu Clopidogrel Teva Generics B.V. to jedna tabletka 75 n@gaz na dobe,
z jedzeniem lub bez jedzenia. W przypadku ostrego zespotu wiencowego prepar%@lopidogrel Teva
Generics B.V. stosuje sie wraz z aspiryng, a leczenie zwykle rozpoczyna sie.@ dawki nasycajacej
wynoszacej cztery tabletki. Nastepnie podaje sie standardowa dawke 75 az na dobe przez co
najmniej cztery tygodnie (w zawale miesnia sercowego z uniesienieé\/odcinka ST) lub przez
maksymalnie 12 miesiecy (w zespole bez uniesienia odcinka ST). \)@

Preparat Clopidogrel Teva Generics B.V. przeksztatcany jest w org @ﬂe w postac czynna. Z powodow
genetycznych niektérzy pacjenci nie sg w stanie przeksztatca¢ &eparatu Clopidogrel Teva Generics
B.V. tak skutecznie jak inni, co moze ograniczy¢ ich odpowiedz*na lek. Nie ustalono jeszcze najlepszej
dawki dla tych pacjentow. \(b'
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Jak dziata Clopidogrel Teva Generics B@
v

Substancja czynna preparatu Clopidogrel Ter@enerics B.V., klopidogrel, jest inhibitorem agregacji
ptytek. Oznacza to, ze pomaga ona w za ieganiu tworzeniu sie skrzepow krwi. Krzepniecie krwi
zachodzi w wyniku zlepiania sie ze sob Qa regacji) specjalnych komérek znajdujacych sie we krwi,
zwanych ptytkami krwi. Klopidogrel @muje agregacje ptytek krwi poprzez blokowanie wigzania sie
substancji zwanej ADP ze specjaln receptorem na ich powierzchni. Dzieki temu ptytki krwi nie staja
sie ,lepkie”, co zmniejsza ryzy, worzenia sie skrzepow krwi i pomaga w zapobieganiu kolejnemu
zawatowi serca lub udarowi gu.
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Jak badano Clopj le‘el Teva Generics B.V.?
O

Poniewaz prepa a‘t&‘:lopidogrel Teva Generics B.V. jest lekiem generycznym, badania ograniczono do
testéw maj c&l‘rokreélié, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego — preparatu
Plavix. Dwe) i s biorbwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji

czynneQ/\organizmie.

Jakie sa korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem preparatu Clopidogrel
Teva Generics B.V.?

Poniewaz preparat Clopidogrel Teva Generics B.V. 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.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Clopidogrel Teva Generics B.V.?

CHMP uznat, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze preparat Clopidogrel Teva Generics B.V. cechuje
sie poréownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do preparatu Plavix. Dlatego w opinii
CHMP, tak jak w przypadku preparatu Plavix, korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Clopidogrel Teva Generics B.V. do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Clopidogrel Teva Generics B.V.:

W dniu 28 pazdziernika 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie Teva Generics B.V. pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla preparatu Clopidogrel Teva Generics B.V. wazne w catej Unii Europejskiej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec¢ lat, a nastepnie moze zostac prz@uzone.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Clopidogrel Teva Generics B.V. znajduj ‘é na stronie
internetowej Agencji: EMA website/Find medicine/Human medicines/European .Pu-bhc Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu preparatem Clop 0 eI Teva Generics
B.V. nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta (takze czesci EPAR)@ 7z skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réowniez zna%@/kse na stronie internetowej

Agenciji. bOQ
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Data ostatniej aktualizacji: 08-2010.
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