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Clopidogrel Viatris! (klopidogrel)
Przeglad wiedzy na temat leku Clopidogrel Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Clopidogrel Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Clopidogrel Viatris jest lekiem stosowanym w zapobieganiu zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym
(problemom wywotanym powstawaniem skrzepdw i twardnieniem tetnic) u oséb dorostych:

e ktore niedawno przeszty zawat miesnia sercowego (tzw. atak serca). Leczenie lekiem Clopidogrel
Viatris mozna rozpoczac¢ w okresie od kilku do 35 dni po wystgpieniu zawatu serca,

e ktére niedawno przeszty udar niedokrwienny mozgu (udar spowodowany brakiem doptywu krwi do
czesci mozgu). Leczenie lekiem Clopidogrel Viatris mozna rozpocza¢ w okresie od 7 dni do 6
miesiecy po wystagpieniu udaru mdézgu,

e z chorobg tetnic obwodowych (problemami z przeptywem krwi w tetnicach),

e z chorobg zwang ostrym zespotem wiencowym, w ktérym to przypadku lek podaje sie z aspiryng
(innym lekiem zapobiegajagcym tworzeniu sie zakrzepow krwi). Ostry zespdt wiernicowy jest
zespotem chordb serca obejmujacych zawat miesnia sercowego i niestabilng dtawice piersiowg
(silny bdl w klatce piersiowej). Niektorzy z pacjentow moga miec stent (krotka rurka) umieszczony
w tetnicy zapobiegajacy jej zamknieciu sie.

Lek Clopidogrel Viatris jest rowniez stosowany w zapobieganiu problemom wywotanym powstawaniem
skrzepéw u oséb dorostych z migotaniem przedsionkéw (nieregularnymi, szybkimi skurczami gérnych
jam serca), u ktorych lek ten podaje sie z aspiryng. Lek podaje sie pacjentom z co najmniej jednym
czynnikiem ryzyka wystgpienia zdarzen naczyniowo-sercowych takich jak zawat serca lub udar, ktorzy
nie moga przyjmowac antagonistéw witaminy K (inne leki przeciwzakrzepowe) i u ktérych wystepuje
mate ryzyko wystapienia krwawienia.

Lek Clopidogrel Viatris zawiera substancje czynna klopidogrel i jest lekiem generycznym. Oznacza to,
ze lek Clopidogrel Viatris zawiera te samg substancje czynng oraz dziata w ten sam sposéb co lek
referencyjny o nazwie Plavix, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat
lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

1 | ek poczatkowo znany pod nazwa Clopidogrel Mylan Pharma, nastepnie pod nazwa Clopidogrel Apotex, a nastepnie pod
nazwg Clopidogrel Taw Pharma.
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Jak stosowac lek Clopidogrel Viatris

Lek Clopidogrel Viatris jest dostepny w postaci tabletek. Dawka standardowa wynosi 75 mg raz na
dobe. W ostrym zespole wiencowym leczenie zwykle rozpoczyna sie od dawki nasycajacej (300 mg), po
czym podaje sie standardowa dawke (75 mg) raz na dobe przez okres od 4 tygodni do maksymalnie 12
miesiecy.

Lek Clopidogrel Viatris wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Clopidogrel Viatris znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Clopidogrel Viatris

Substancja czynna leku Clopidogrel Viatris, klopidogrel, jest lekiem przeciwptytkowym. Oznacza to, ze
zapobiega ona agregacji sktadnikéw krwi nazywanych ptytkami i tworzeniu przez nie skrzepow.
Klopidogrel blokuje wigzanie substancji nazywanej ADP z jej receptorem (elementem docelowym) na
powierzchni ptytek krwi. Dzieki temu ptytki krwi nie zlepiajg sie, co zmniejsza ryzyko tworzenia sie
zakrzepdw i pomaga zapobiegac kolejnemu zawatowi miesnia sercowego lub udarowi madzgu.

Jak badano lek Clopidogrel Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Plavix, dlatego nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Clopidogrel Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita dane na temat jakosci leku Clopidogrel
Viatris. Przeprowadzita ona réwniez badania wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg wtedy biorédwnowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Clopidogrel Viatris

Poniewaz lek Clopidogrel Viatris jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym z lekiem referencyjnym,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzyséci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Clopidogrel Viatris w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Clopidogrel
Viatris jest poréwnywalny pod wzgledem jakosci i jest bioréwnowazny z lekiem Plavix. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Plavix — korzysci ze stosowania leku
Clopidogrel Viatris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna przyznac¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Clopidogrel Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Clopidogrel Viatris w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Clopidogrel Viatris sq stale
monitorowane. Zgtaszane podejrzewane dziatania niepozadane leku Clopidogrel Viatris sq starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Clopidogrel Viatris

Lek Clopidogrel Mylan Pharma otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od
dnia 16 pazdziernika 2009 r. W dniu 20 stycznia 2010 r. nazwe leku zmieniono na Clopidogrel Apotex.
W dniu 28 stycznia 2021 r. nazwe leku zmieniono na Clopidogrel Taw Pharma. W dniu 6 pazdziernika
2021 r. nazwe leku zmieniono na Clopidogrel Viatris.

Dalsze informacje na temat leku Clopidogrel Viatris znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-viatris Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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