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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan
(klopidogrel/kyselina acetylsalicylova)

Prehlad o lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan a preco bol povoleny
v EU

Co je liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sa pouziva na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi
zrazeninami a kornatenim tepien, napriklad srdcového infarktu, u dospelych pacientov, ktori uz uzivaju
klopidogrel aj kyselinu acetylsalicylov(l vo forme samostatnych tabliet. Liek sa mdze pouzit u tychto
skupin pacientov, ktori maju ochorenie zname ako akutny koronarny syndrom:

e pacientov, ktori maju tzv. nestabilnd anginu (zavazny typ bolesti v hrudniku) alebo mali srdcovy
infarkt bez elevacie ST segmentu (abnormalny vysledok na elektrokardiograme) vratane pacientov,
ktori maju v tepne stent (kratku rdrku) na prevenciu uzavretia tepny,

e pacienti lieCeni na srdcovy infarkt s elevaciou ST segmentu, ak lekar predpokladd, ze pre pacientov
by bola prospesna trombolyticka lie¢ba (lieCba na rozpustenie krvnych zrazenin).

Liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan obsahuje dve lieciva, klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovu
(zndmu tiaz ako aspirin) a je tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz

v EU povoleny pod ndzvom DuoPlavin. Viac informécii o generickych liekoch sa nachddza v dokumente
s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan pouziva?

Liek je dostupny vo forme tabliet s obsahom 75 mg klopidogrelu, bud so 75 mg alebo 100 mg kyseliny
acetylsalicylovej, a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Liek sa uziva ako jedna tableta raz
denne namiesto tabliet klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylovej, ktoré uz pacient uziva samostatne.

Viac informacii o pouzivani lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan Gcinkuje?

Obidve lieciva lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan, klopidogrel a kyselina acetylsalicylova, su
lieky proti zrdzaniu krvi. To znamenad, Zze pomahaju zabranit zlepovaniu zloziek v krvi, ktoré sa
nazyvaju krvné dosti¢ky, a vytvaraniu krvnych zrazenin, ¢o pomaha zabranit dalSiemu srdcovému
infarktu.

Klopidogrel blokuje naviazanie sa latky nazyvanej ADP na receptor (ciel) na povrchu dosticiek. Tym sa
zabrafuje prilnavosti krvnych dosticiek a znizuje riziko vytvarania krvnych zrazenin. Kyselina
acetylsalicylova blokuje enzym nazyvany prostaglandinova cyklooxygenaza. Tym sa znizuje tvorba
latky nazyvanej tromboxan, ktory za normalnych okolnosti pomaha pri tvorbe zrazenin tym, ze krvné
dosticky viaze k sebe. Kombinaciou tychto dvoch lieCiv sa zniZuje riziko tvorby krvnych zrazenin viac
ako pomocou ktoréhokolvek z tejto dvojice liekov pouzitych samostatne.

Obidve lie¢iva st v Eurépskej tnii (EU) dostupné uz niekolko rokov. Klopidogrel je povoleny od roku
1998 ako liek proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek a ¢asto sa pouziva v kombindacii s kyselinou
acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova je dostupna uz viac ako 100 rokov.

Ako bol liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan skiimany?

Stadie o prinosoch a rizikach liediv pri schvéalenych pouzitiach sa uz uskuto¢nili pri referenénom lieku
DuoPlavin a nemusia sa opakovat pre liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan predlozila spolo¢nost $tadie

o kvalite. Spolo¢nost takisto uskutoénila $tldiu, v ktorej sa preukazala biologicka rovnocennost lieku
s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva,
a preto sa olakava, ze budi mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan?

KedZe liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny
s referenCnym liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan s liekom
DuoPlavin. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku DuoPlavin, prinos lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan je vaési nez identifikované rizika a Ze liek méze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sa
neustale kontroluju. VedlajSie Gcinky hlasené pri lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Dalsie informécie o lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan sa nachadzaju na webovej stréanke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-acid-mylan.
Informacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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