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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Clopidogrel HCS.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k
stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporucaniam, ako pouzivat liek
Clopidogrel HCS.

€o je liek Clopidogrel HCS?

Clopidogrel HCS je liek na riedenie krvi, ktory obsahuje Gcinnu latku klopidogrel. Je dostupny vo forme
tabliet (75 mg).

Liek Clopidogrel HCS je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Clopidogrel HCS je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod nazvom Plavix. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu

Na co sa liek Clopidogrel HCS pouziva?

Liek Clopidogrel HCS sa pouziva u dospelych na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi
zrazeninami. Liek Clopidogrel HCS sa m6ze pouzivat pri lie¢be tychto skupin pacientov:

e pacientov, ktori nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Liecba liekom Clopidogrel
HCS sa moze zacdat niekolko dni az 35 dni po infarkte;

e pacientov, ktori nedavno prekonali ischemickd mftvicu (mftvicu zapri¢inenl nedostato¢nym
zasobovanim ¢asti mozgu krvou). Liecba liekom Clopidogrel HCS sa méze zacat od siedmich dni az
po Sest mesiacov po prihode;

e pacientov s periférnym arterialnym ochorenim (problémami s prietokom krvi v tepnéach),

e pacientov s akdtnym koronarnym syndromom (ochorenim, pri ktorom je znizené zasobovanie srdca
krvou), ked sa liek ma podavat s aspirinom (dalsim liekom na prevenciu krvnych zrazenin) vratane
pacientov, ktorym bol zavedeny stent (kratku trubicku umiestnenu v tepne, aby sa zabranilo jej
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uzavretiu). Liek Clopidogrel HCS sa mdZe pouzit u pacientov, ktori majd srdcovy infarkt s tzv.
elevéaciou segmentu ST (abnormalnym priebehom krivky na EKG alebo elektrokardiograme), ak si
lekdr mysli, Ze by im takato lie¢ba prospela. Liek sa mdze pouzit aj u pacientov, ktori nemaju
takyto abnormalny zaznam na EKG, ak maju nestabilnd anginu (zavazny typ bolesti v hrudniku)
alebo mali tzv. non-Q infarkt myokardu.

e pacientov s fibrilaciou predsieni (nepravidelnymi rychlymi stiahnutiami hornych srdcovych komér),
ked sa ma liek podavat spolu s aspirinom. Liek sa pouZiva u pacientov s minimalne jednym
rizikovym faktorom vzniku takych prihod ako je srdcovy infarkt alebo mftvica, ktori nemoézu uzivat
antagonisty vitaminu K (iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin) a hrozi im nizke riziko krvacania.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Clopidogrel HCS uziva?

Standardna davka lieku Clopidogrel HCS je jedna 75 mg tableta jedenkrat denne. Pri akGtnom
koronarnom syndréme sa liecba zvycajne zacina Uvodnou davkou Styri tablety. Potom nasleduje
Standardna davka 75 mg raz denne minimalne pocas Styroch tyzdnov (pri infarkte myokardu s elevaciou
segmentu ST) alebo az pocas 12 mesiacov (pri nestabilnej angine alebo tzv. non-Q infarkte myokardu).
V pripade akatneho koronarneho syndromu a fibrilacie predsieni sa liek Clopidogrel HCS uziva spolu s
aspirinom, ktorého ddvka nema byt vyssia ako 100 mg.

Akym sposobom liek Clopidogrel HCS ucinkuje?

U¢inna latka lieku Clopidogrel HCS, klopidogrel, je inhibitor agregécie krvnych dosti¢iek. To znamend, Ze
pomaha predchadzat tvorbe krvnych zrazenin. Zrazanie krvi spdsobuju $pecidlne bunky v krvi nazyvané
krvné dosticky, ktoré sa agreguju (zlepuju). Klopidogrel zastavuje agregaciu krvnych dosticiek tak, ze
zablokuje naviazanie latky nazyvanej ADP na $pecidlny receptor na ich povrchu. To zastavuje prilnavost
krvnych dosticiek, ¢im sa znizi riziko vytvarania krvnych zrazenin, ¢o pomoze pri prevencii dalSieho
srdcového infarktu alebo mrtvice.

Ako bol liek Clopidogrel HCS skamany?

KedZe liek Clopidogrel HCS je genericky liek, stadie u ludi sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Plavix. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele
produkujd rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekom Clopidogrel HCS?

KedZe liek Clopidogrel HCS je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Clopidogrel HCS povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita a
biologicka rovnocennost lieku Clopidogrel HCS s liekom Plavix. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v
pripade lieku Plavix, jeho prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na
uvedenie lieku Clopidogrel HCS na trh.
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Dalsie informacie o lieku Clopidogrel HCS

Dria 28. oktébra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel HCS na trh
platné v celej Eurdépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel HCS sa nachadza na webovej stranke agentiry: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie
informacie o lie¢be liekom Clopidogrel HCS, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 06-2015
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