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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d%{@luare (EPAR) pentru
Clopidogrel Teva Generics B.V. Documentul explica modul in care etul pentru produse

medicamentoase de uz uman a evaluat studiile efectuate, pentru mite avizul in favoarea acordarii
autorizatiei de introducere pe piata si recomandarile privind @di;iile de utilizare pentru Clopidogrel

Teva Generics B.V. @

Ce este Clopidogrel Teva Generics \IQ

Clopidogrel Teva Generics B.V. este un n&ment care contine substanta activa clopidogrel. Acesta
*
este disponibil sub forma de comprin‘bn\ tunde de culoare roz (75 mg).

Clopidogrel Teva Generics B.V. e t@n ~medicament generic”. Aceasta inseamna ca Clopidogrel Teva
Generics B.V. este similar cu uf yedicament de referintd” deja autorizat in Uniunea Europeand (UE),
numit Plavix. Pentru mai m\g informatii despre medicamentele generice, a se consulta documentul de
intrebari si raspunsuri d@bil aici.

Pentru ce se u@zeazé Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Clopidogrel &Generics B.V. se utilizeaza la adulti pentru prevenirea accidentelor aterotrombotice
(probleme calzate de cheaguri de sange si ,intarirea” arterelor). Clopidogrel Teva Generics B.V. se
poate administra urmatoarelor grupuri de pacienti:

e pacienti care au suferit recent un infarct miocardic (atac de cord). Tratamentul cu Clopidogrel Teva
Generics B.V. poate fi initiat intre cateva zile si 35 de zile de la atac;

e pacienti care au suferit recent un accident vascular cerebral ischemic (accident vascular cerebral
cauzat de lipsa vascularizarii unei parti a creierului). Tratamentul cu Clopidogrel Teva Generics B.V.
poate fi initiat intre sapte zile si sase luni de la accident;

e pacienti cu boala arteriald periferica (probleme legate de circulatia sangelui prin artere);
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e pacienti care au o afectiune numita ,sindrom coronarian acut”, cand ar trebui sa se administreze
fmpreuna cu aspirina (un alt medicament care previne cheagurile de sange), inclusiv pacienti
carora li s-a implantat un stent (un tub scurt plasat intr-o artera pentru a preveni inchiderea
acesteia). Clopidogrel Teva Generics B.V. poate fi utilizat la pacienti care au un atac de cord cu
~supradenivelare de segment ST” (o citire anormala pe EKG sau electrocardiograma) cand medicul
considera ca acestia ar beneficia de pe urma tratamentului. De asemenea, se poate utiliza la
pacienti care nu prezintd aceasta citire anormald pe EKG, daca au angina instabild (un tip sever de
durere toracicd) sau au avut un infarct miocardic ,,non-Q".

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Doza standard de Clopidogrel Teva Generics B.V. este un comprimat de 75 mg o data
administrat cu sau f&rd alimente. In sindromul coronarian acut, Clopidogrel Teva G
utilizeaza Tmpreuna cu aspiring, iar tratamentul este initiat, in general, cu o doza ificarcare de patru
comprimate. Apoi, aceasta este urmata de o doza standard de 75 mg o data imp de cel putin
patru saptamani (in infarctul miocardic cu supradenivelare de segment ST btimp de pana la 12 luni
(in sindromul fara supradenivelare de segment ST).

Clopidogrel Teva Generics B.V. este convertit in forma sa activa in \nism. Din ratiuni genetice, este
posibil ca unii pacienti sa nu poata converti Clopidogrel Teva ge&&v. la fel de eficace ca alii,
ceea ce ar putea reduce raspunsul acestora la medicament. %@ optima care trebuie utilizata la acesti
pacienti nu a fost inca stabilita.

Cum actioneaza Clopidogrel Teva Gene@s B.V.?

Substanta activa din Clopidogrel Teva Generic, ., clopidogrel, este un inhibitor al agregarii
plachetare. Aceasta inseamna ca ajuta la p rea formarii cheagurilor de sdnge. Cand sangele se
coaguleazd, aceasta se datoreaza agregd \ pirii unele de altele) unor celule speciale din sdnge

numite trombocite (plachete). Clopid Impiedica agregarea trombocitelor prin blocarea legarii unei

substante numite ADP de un rece ecial de pe suprafata acestora. Astfel, trombocitele nu mai

devin ,lipicioase”, ceea ce red@scul de formare a unui cheag de sénge si ajuta la prevenirea unui
a

alt atac de cord sau accid%& ular cerebral.
Cum a fost studi lopidogrel Teva Generics B.V.?

Intrucat Clopidc@ eva Generics B.V. este un medicament generic, studiile la pacienti s-au limitat la
teste de deg are a bioechivalentei acestuia cu medicamentul de referinta, Plavix. Doua
medicamentetsunt bioechivalente cand produc aceleasi niveluri de substanta activa in organism.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Intrucat Clopidogrel Teva Generics B.V. este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate acestuia sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Clopidogrel Teva Generics B.V.?
CHMP a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Clopidogrel Teva Generics

B.V. are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Plavix. Prin urmare, in opinia CHMP, ca si
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pentru Plavix, beneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate. Comitetul a recomandat eliberarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru Clopidogrel Teva Generics B.V.

Alte informatii despre Clopidogrel Teva Generics B.V.:

Comisia Europeana a acordat Teva Generics B.V. o autorizatie de introducere pe piata pentru
Clopidogrel Teva Generics B.V., valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 28 octombrie 2010.
Autorizatia de introducere pe piata este valabila cinci ani, dupa care poate fi reinnoita.

EPAR-ul complet pentru Clopidogrel Teva Generics B.V. este disponibil pe site-ul web al agentiei la
rubrica EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.. Pentru
mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Clopidogrel Teva Generics B.V., a se consulta
prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau contactati medicul sau farmacisg{l;

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referintd este, de asemenea, disponibil pe i web al
agentiei. K\
Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2010. 0’\0
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