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Clopidogrel ratiopharm
klopidogrel

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Clopidogrel ratiopharm.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Clopidogrel ratiopharm.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Clopidogrel ratiopharm, najdu ich
v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara,
resp. lekarnika.

Co je liek Clopidogrel ratiopharm a na ¢o sa pouziva?

Liek Clopidogrel ratiopharm je liek na riedenie krvi, ktory sa pouziva u dospelych na prevenciu
aterotrombotickych prihod (problémov zapri¢inenych krvnymi zrazeninami a skérnatenymi tepnami).
Liek Clopidogrel ratiopharm sa mdze podéavat tymto skupindm pacientov:

e pacientom, ktori nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Liecba liekom Clopidogrel
ratiopharm sa méze zadat v rozmedzi niekolko dni az 35 dni po infarkte,

e pacientom, ktori nedavno prekonali ischemickd mrtvicu (mrtvicu zapri¢inend nedostato¢nym
zdsobovanim &asti mozgu krvou). Lie¢ba liekom Clopidogrel ratiopharm sa mdze zadat v rozmedzi
siedmich dni az Siestich mesiacov po mrtvici,

e pacientom s periférnym arteridlnym ochorenim (problémami s prietokom krvi v tepnach),

e pacientom s akdtnym koronarnym syndromom (stavom, pri ktorom je znizené zasobovanie srdca
krvou) vratane pacientov, ktori maju zavedeny stent (kratku rurku umiestnenu v tepne, aby sa
tepna neuzavrela); liek sa ma podavat spolu s aspirinom (inym liekom, ktory brani vytvaraniu
krvnych zrazenin). Liek Clopidogrel ratiopharm sa méze pouzit u pacientov, ktori maju srdcovy
infarkt s tzv. elevaciou segmentu ST (abnormalnym priebehom krivky na EKG alebo
elektrokardiograme), ak si lekar mysli, Ze by im takato lie¢ba prospela. MdZe sa pouzit aj u
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pacientov, ktori nemaju takyto abnormalny zaznam na EKG, ak maju nestabilnt anginu (zavazny
typ bolesti v hrudniku) alebo mali tzv. non-Q infarkt myokardu.

Liek Clopidogrel ratiopharm sa mdze pouzit aj na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi
zrazeninami u dospelych s fibrildciou predsieni (nepravidelnymi rychlymi kontrakciami hornych
srdcovych komdr), pricom sa ma podavat spolu s aspirinom. Liek sa pouZiva u pacientov s minimalne
jednym rizikovym faktorom vzniku takych prihod ako je srdcovy infarkt alebo mftvica, ktori nemézu
uzivat antagonisty vitaminu K (iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin) a hrozi im nizke riziko
krvacania.

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

Liek Clopidogrel ratiopharm obsahuje ucinnu latku klopidogrel.
Ako sa liek Clopidogrel ratiopharm uziva?

Liek Clopidogrel ratiopharm je dostupny vo forme tabliet obsahujtcich 75 mg klopidogrelu. Standardna
davka je jedna 75 mg tableta raz denne.

Pri akdtnom koronarnom syndréme sa liecba zvycajne zacina pociatocnou 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 akutneho korondrneho syndromu a fibrilacie predsieni sa liek Clopidogrel
ratiopharm uZiva spolu s aspirinom, ktorého ddvka nema byt vy$sia ako 100 mg.

Vydaj lieku Clopidogrel ratiopharm je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Clopidogrel ratiopharm Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Clopidogrel ratiopharm, klopidogrel, je inhibitor agregéacie krvnych dostic¢iek. To
znamena, ze pomaha zabrariovat vytvaraniu krvnych zrazenin. Zrazanie krvi spdsobuju Specidlne
bunky v krvi nazyvané krvné dosticky, ktoré sa agreguju (zlepuju). Klopidogrel zastavuje agregaciu
krvnych dosticiek tak, ze zablokuje naviazanie latky nazyvanej ADP na Specialny receptor na ich
povrchu. To zastavuje prilnavost krvnych dosti¢iek, ¢im sa zniZi riziko vytvarania krvnych zrazenin, ¢o
pomoze pri prevencii dalSieho srdcového infarktu alebo mrtvice.

Ako bol liek Clopidogrel ratiopharm skiimany?

KedZe liek Clopidogrel ratiopharm je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Plavix. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Clopidogrel ratiopharm?

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

Preco bol liek Clopidogrel ratiopharm povoleny?

Vybor agentuiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukdzana porovnatelnd kvalita a biologicka rovnocennost lieku Clopidogrel ratiopharm s liekom
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Plavix. Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako v pripade lieku Plavix, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporucil povolenie lieku Clopidogrel ratiopharm na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Clopidogrel ratiopharm?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Clopidogrel ratiopharm bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Clopidogrel ratiopharm vratane
prisluénych opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Clopidogrel ratiopharm

Dria 19. februara 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel ratiopharm na
trh platné v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel ratiopharm a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzajd na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Clopidogrel ratiopharm, precitajte
si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

UpIné znenie spravy EPAR o referené¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2015
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