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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Clopidogrel TAD.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom 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 TAD.

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

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

Liek Clopidogrel TAD sa pouZiva na prevenciu problémov zapricinenych krvnymi zrazeninami
u dospelych:

ktori nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). LieCba liekom Clopidogrel TAD sa moze
zacat niekolko dni az 35 dni po infarkte,

ktori nedavno prekonali ischemicku mrtvicu (mftvicu v istej ¢asti mozgu zapricinenu prerusenim
zasobovania krvou). Lie¢ba liekom Clopidogrel TAD sa méze zacat od siedmich dni az po Sest
mesiacov po infarkte,

s periférnym arterialnym ochorenim (problémami s prietokom krvi v tepnach),

s ochorenim znamym ako tzv. akdtny koronarny syndrém, ked sa liek ma podavat s aspirinom
(dalsim liekom na prevenciu krvnych zrazenin). Akutny koronarny syndrém je skupina srdcovych
ochoreni, ktoré zahffiaju srdcovy infarkt a nestabiln( anginu pektoris (zadvaznu bolest hrudnika). Je
mozné, Zze niektorym z tychto pacientov bol zavedeny stent (kratka trubicka) do tepny, aby sa
zamedzilo jej uzavretiu,
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e s fibrildciou predsieni (nepravidelnymi rychlymi stiahnutiami hornych srdcovych komér), ked sa ma
liek podavat spolu s aspirinom. PouZiva sa u pacientov s minimalne jednym rizikovym faktorom
vzniku vaskularnych prihod, napriklad srdcovym infarktom alebo mozgovou mrtvicou, ktori nemo6zu
dostavat antagonisty vitaminu K (iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin) a existuje u nich nizke
riziko krvacania.

Liek Clopidogrel TAD je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Clopidogrel TAD je podobny
referen¢nému lieku, ktory je uz v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod nazvom Plavix. Viac informécii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

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

Liek Clopidogrel TAD je dostupny vo forme tabliet obsahujucich 75 mg klopidogrelu. Standardna davka
je jedna 75 mg tableta uzivana raz denne.

V pripade akutneho koronarneho syndromu sa liecba zvy&ajne zacina Uvodnou davkou obsahujlcou
Styri tablety. Potom nasleduje Standardna davka 75 mg uzivana 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 koronarneho syndromu a fibrilacie predsieni sa liek Clopidogrel TAD uZiva spolu s
aspirinom, ktorého ddvka nema byt vys$sia ako 100 mg.

Vydaj lieku Clopidogrel TAD je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Clopidogrel TAD ucinkuje?

U¢inna latka lieku Clopidogrel TAD, klopidogrel, je inhibitor agregacie krvnych doétic¢iek. To znamena,
7e pomaha predchadzat tvorbe krvnych zrazenin. Krv sa zréza nasledkom agregdcie (zlepenia sa)
Specialnych buniek v krvi nazyvanych krvné dosticky. Klopidogrel zastavuje agregaciu krvnych
dosticiek tak, ze blokuje naviazanie sa latky, ktora sa nazyva ADP, na $pecialny receptor na ich
povrchu. Tymto sa zabrafnuje vzniku tzv. lepkavosti krvnych dosticiek a znizuje sa riziko tvorby
krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri prevencii dalSieho srdcového infarktu alebo mozgovej mftvice.

Ako bol liek Clopidogrel TAD skumany?

KedZe liek Clopidogrel TAD je genericky liek, Studie u ludi sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Plavix. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele
produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Clopidogrel TAD?

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

Preco bol liek Clopidogrel TAD povoleny?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Clopidogrel TAD s liekom Plavix. Agentura preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Plavix, jeho prinos je vac¢si nez identifikované rizika. Agentura
odporucdila udelit povolenie na pozivanie lieku Clopidogrel TAD v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Clopidogrel TAD?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Clopidogrel TAD boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Clopidogrel TAD

Dna 23. septembra 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel TAD na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel TAD sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom Clopidogrel TAD, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 07-2017
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