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Clopidogrel/Acid acetilsalicilic Mylan (clopidogrel/acid
acetilsalicilic)

O prezentare generala a Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic Mylan si de ce
este autorizat acest medicament in UE

Ce este Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan se utilizeaza pentru prevenirea problemelor cauzate de
cheaguri de sange si rigidizarea arterelor, cum ar fi un atac de cord, la adulti care iau deja clopidogrel
si acid acetilsalicilic sub forma de comprimate separate. Se poate utiliza la urmatoarele categorii de
pacienti care au afectiunea numita ,, sindrom coronarian acut”:

e pacienti cu angina instabila (o forma severa de durere in piept) sau care au avut un atac de cord
fara ,supradenivelare de segment ST” (o indicatie anormala pe electrocardiograma), inclusiv cei cu
stent (un tub scurt) implantat intr-o artera pentru a impiedica astuparea ei;

e pacienti tratati pentru atac de cord cu supradenivelare de segment ST, daca medicul considera ca
ar beneficia de pe urma tratamentului trombolitic (tratament pentru dizolvarea cheagurilor de
sange).

Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan contine doua substante active, clopidogrel si acid acetilsalicilic
(numit si aspirina) si este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Clopidogrelul/Acidul
acetilsalicilic Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de
referintd” autorizat deja in UE, numit DuoPlavin. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan?

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate care contin 75 mg clopidogrel, fie cu 75 mg, fie
cu 100 mg acid acetilsalicilic si se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se
administreaza un comprimat o data pe zi in locul comprimatelor de clopidogrel si acid acetilsalicilic pe
care pacientul le lua deja separat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic Mylan, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan?

Ambele substante active din medicament, clopidogrelul si acidul acetilsalicilic, sunt medicamente
antiagregante plachetare. Aceasta inseamna ca ajuta la prevenirea lipirii celulelor sangvine numite
trombocite si a formarii de cheaguri de sénge, ajutand astfel la prevenirea unui nou atac de cord.

Clopidogrelul impiedica substanta numita ADP sa se lege de un receptor (o tintd) de pe suprafata
trombocitelor. Astfel, trombocitele nu mai devin ,lipicioase”, reducandu-se riscul formarii de cheaguri
de sange. Acidul acetilsalicilic blocheaza enzima numita prostaglandina cicloxigenaza. Acest lucru
reduce productia unei substante numite tromboxan, care contribuie, in mod normal, la coagularea
sangelui, legand trombocitele unele de altele. Combinatia celor doua substante active reduce riscul de
formare a cheagurilor de sange mai mult decat oricare dintre cele douda medicamente administrate in
monoterapie.

Ambele substante active sunt disponibile de mai multi ani in UE. Clopidogrelul este autorizat din 1998
ca medicament antiagregant plachetar si se administreaza frecvent in asociere cu acid acetilsalicilic.
Acidul acetilsalicilic este disponibil de peste 100 de ani.

Cum a fost studiat Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile prezentate de substantele active in utilizarile autorizate au
fost efectuate deja pentru medicamentul de referintd, DuoPlavin, si nu trebuie repetate pentru
Clopidogrel/Acid acetilsalicilic Mylan.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic Mylan. De asemenea, compania a efectuat un studiu care
demonstreaza ca este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt
bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare,
se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Clopidogrel/Acid acetilsalicilic
Mylan?

Avand in vedere ca Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan este un medicament generic si este
bioechivalent cu medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu
cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Clopidogrelul/Acidul acetilsalicilic Mylan are o calitate comparabila si este bioechivalent
cu DuoPlavin. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul DuoPlavin, beneficiile
Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic Mylan sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic Mylan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic Mylan, care trebuie
respectate de personalul medical si de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Clopidogrelului/Acidului acetilsalicilic
Mylan sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Clopidogrel/Acid acetilsalicilic
Mylan sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Clopidogrel/Acid acetilsalicilic Mylan

Informatii suplimentare cu privire la Clopidogrel/Acid acetilsalicilic Mylan sunt disponibile pe site-ul
agentiei:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-acid-mylan.
De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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