EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/156994/2016
EMEA/H/C/001144

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva®
klopidogrel / kwas acetylosalicylowy

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

Co to jest Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva to lek zawierajacy dwie substancje czynne, klopidogrel i kwas
acetylosalicylowy (znany réwniez jako aspiryna). Lek jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych
75 mg klopidogrelu oraz 75 mg lub 100 mg kwasu acetylosalicylowego.

W jakim celu stosuje sie produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva stosuje sie do zapobiegania zaburzeniom wywotanym przez
skrzepy krwi, takich jak zawat miesnia sercowego, u 0sob dorostych, ktdrzy juz przyjmujg zaréwno
klopidogrel, jak i kwas acetylosalicylowy, w osobnych tabletkach. Lek moze by¢ stosowany w
nastepujacych grupach pacjentow z tzw. ostrym zespotem wiencowym:

e pacjenci z niestabilng dtawica piersiowa (rodzaj silnego bélu w klatce piersiowej) lub pacjenci,
ktérzy przebyli zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (nieprawidtowy zapis EKG lub
elektrokardiogramu), w tym pacjenci po implantacji stentu (krétkiej rurki) do tetnicy, aby zapobiec
jej zamknieciu;

e pacjenci leczeni z powodu zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, ktérzy w opinii
lekarza odniosg korzysci z zastosowania leczenia w celu rozpuszczenia skrzepow krwi.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

! Lek dotychczas znany pod nazwg DuoCover.
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Jak stosowac produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva przyjmuje sie raz na dobe w postaci 1 tabletki stosowanej
zamiast tabletek klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego, ktére pacjent przyjmowat dotychczas
oddzielnie.

Jak dziata produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Obie substancje czynne leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva, klopidogrel i kwas
acetylosalicylowy, sg lekami przeciwptytkowymi. Oznacza to, ze pomagajq w zapobieganiu agregacji
komorek krwi zwanych ptytkami krwi i tworzeniu sie skrzepéw, co pomaga zapobiec kolejnemu
zawatowi miesnia sercowego.

Klopidogrel blokuje skupianie sie ptytek krwi, uniemozliwiajac substancji zwanej ADP wigzanie sie ze
specjalnym receptorem na ich powierzchni. Zapobiega to zlepianiu sie ptytek krwi, co zmniejsza ryzyko
wytworzenia sie skrzepu. Kwas acetylosalicylowy hamuje taczenie sie ze sobq ptytek krwi poprzez
blokowanie enzymu o nazwie cyklooksygenaza prostaglandyn. Zmniejsza to wytwarzanie substancji o
nazwie tromboksan, ktéra w prawidtowych warunkach wspomaga tworzenie sie skrzepdw poprzez
wigzanie ze sobg ptytek krwi. Skojarzenie obu substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie
zmniejszajace ryzyko wytworzenia sie skrzepdw krwi w wiekszym stopniu niz stosowanie kazdego z
lekéw w monoterapii.

Obie substancje czynne sg dostepne w Unii Europejskiej (UE) od wielu lat. Klopidogrel zostat
dopuszczony do obrotu w 1998 r. w celu zmniejszenia agregacji ptytek krwi i jest czesto stosowany w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym. Kwas acetylosalicylowy jest dostepny od przeszio 100 lat.

Jak badano produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva?

Poniewaz wymienione dwie substancje czynne od wielu lat sq stosowane tacznie, firma przedstawita
wyniki badan wskazujace na to, ze substancje czynne zawarte w leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva sg wchtaniane w organizmie w taki sam sposéb, kiedy sg przyjmowane w jednej tabletce, jak
w przypadku obu tych lekéw stosowanych oddzielnie. Firma przedstawita rowniez wyniki 3
wczesniejszych badan z udziatem ponad 61 000 pacjentdow z niestabilng dtawicg piersiowg lub
pacjentéw, ktérzy przebyli zawat miesnia sercowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva wykazano w badaniach?

Wykazano, ze dziatanie leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva jest poréwnywalne z dziataniem
klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego przyjmowanych oddzielnie, a zatem lek ten moze by¢
stosowany zamiast tabletek klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego, ktére byty juz wczesniej
przyjmowane przez pacjentow.

Wyniki 3 badan u pacjentéw z niestabilng dtawicg piersiowg lub pacjentéw, ktorzy przebyli zawat
miesnia sercowego, wykazaty, ze skojarzenie klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego przyjmowanych
w oddzielnych tabletkach byto bardziej skuteczne niz sam kwas acetylosalicylowy w zapobieganiu
wydarzeniom takim jak zawat miesnia sercowego.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Zentiva?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva (obserwowane u 1 pacjenta do 10 na 100) to: krwiaki (nagromadzona krew pod skdrg),
krwawienie z nosa, krwotoki zotgdkowo-jelitowe, biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢ (zgaga), siniaki i
krwawienia w miejscu naktucia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva nie wolno podawac osobom z nadwrazliwosciag (alergig) na
klopidogrel, niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak kwas acetylosalicylowy) lub ktérykolwiek
sktadnik leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva. Leku nie wolno stosowac u pacjentow ze
schorzeniami, w przebiegu ktérych moze dochodzi¢ do krwawienia, takimi jak choroba wrzodowa
zotadka lub krwotok moézgowy, lub u pacjentdw z mastocytozg (wysokie stezenie niektorych krwinek
biatych zwanych komérkami tucznymi). Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek lub przy wspétistnieniu astmy, zapalenia $luzéwek nosa (zatkanie i wyciek
z nosa) i polipédw nosa (przerost $luzéwek nosa). Leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva nie
wolno stosowac w ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva?

CHMP zauwazyt, ze Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva jest porownywalny z tabletkami
klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego przyjmowanymi oddzielnie, i uznat, ze potaczenie obu
substancji czynnych w jednej tabletce leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva utatwia leczenie
pacjentéw, umozliwiajac zmniejszenie liczby przyjmowanych przez nich tabletek. Komitet uznat zatem,
ze korzysci ze stosowania leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Zentiva:

W dniu 15 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku DuoCover do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 15 stycznia 2016 r. nazwe leku zmieniono na
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Zentiva 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/Acetylsalicylic acid Zentiva nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR)
badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2016.
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