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Clopidogrel Teva Generics B.V. O
klopidogrel
S

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA @ieku Clopidogrel Teva
Generics B.V. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humahae pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedem’@ u na trh, ako aj k odporacaniam,

ako pouzivat liek Clopidogrel Teva Generics B.V. é\'

€o je liek Clopidogrel Teva Generics . ?

Clopidogrel Teva Generics B.V. je liek, ktor'@ahuje ucinnu latku klopidogrel. Liek je dostupny
vo forme ruzovych okruhlych tabliet (75

Clopidogrel Teva Generics B.V. je y liek. To znamen4, ze liek Clopidogrel Teva Generics B.V. je
podobny referené¢nému lieku, ktorpJe’uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Plavix. Viac
informacii o generickych Iieko@ nachadza v dokumente otdzok a odpovedi tu.

Na co sa liek Clo%&érel Teva Generics B.V. pouziva?

Liek Clopidogrel Té«éﬁenerics B.V. sa pouziva v pripade dospelych na prevenciu aterotrombotickych
prihod (problé pri¢inené krvnymi zrazeninami a kérnatenim tepien). Liek Clopidogrel Teva
Generics B.\Nyméie podavat tymto skupinam pacientov:

e pacientom, ktori nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Liek Clopidogrel Teva
Generics B.V. sa m6ze zacat podavat niekolko dni aZ 35 dni po infarkte,

e pacientom, ktori nedavno prekonali ischemickd mrtvicu (mftvica zapri¢inenad nedostatocnym
zasobovanim ¢asti mozgu krvou). Liek Clopidogrel Teva Generics B.V. sa mbze zadat podavat
sedem dni az Sest mesiacov po mftvici,

e pacientom s ochorenim periférnych tepien (problémy s prietokom krvi v tepnach),
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e pacientom so stavom, ktory je znamy ako akutny koronarny syndréom, pri ktorom sa ma liek
podavat spolu s aspirinom (dalsi liek, ktory brani tvorbe krvnych zrazenin) vratane pacientov, ktori
maju zavedeny stent (kratka rdrka umiestnend v tepne, ktora brani jej uzavretiu). Liek Clopidogrel
Teva Generics B.V. sa mdze pouzivat v pripade pacientov, ktorych postihol srdcovy infarkt
so zvySenim Useku ST (abnormalny priebeh krivky na EKG alebo elektrokardiograme), ked' lekar
usudi, Ze pre tychto pacientov bude lie¢ba prinosom. Liek sa mdzZe pouzit tieZz v pripade pacientov,
ktori nemaju takyto abnormalny Udaj na EKG, ked' trpia nestabilnou anginou (zévazny typ bolesti
na hrudniku) alebo mali tzv. non-Q infarkt myokardu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Clopidogrel Teva Generics B.V. uziva?

Standardna davka lieku Clopidogrel Teva Generics B.V. je jedna 75-mg tableta raz denr@ifvané

s jedlom alebo bez jedla. Pri akitnom koronarnom syndrome sa liek Clopidogrel Tev erics B.V.
uziva spolu s aspirinom a liecba sa zvycajne zacina Uvodnou davkou styroch tabli tom nasleduje
Standardna 75-mg davka raz denne aspon pocas styroch tyzdnov (pri infarkt kardu so zvysenim
Useku ST) alebo aZz 12 mesiacov (pri syndrome bez zvysenia Useku ST). ‘\

Liek Clopidogrel Teva Generics B.V. sa v tele meni na svoju Gcinnu forpid.JOvganizmus niektorych
pacientov z genetickych dévodov nemusi premenit liek Clopidogrel Reva Generics B.V. tak Gcinne, ako
organizmus inych pacientov, ¢o by mohlo oslabit ich reakciu na Bﬁajvhodnejéia davka na pouzitie
v pripade tychto pacientov sa eSte nestanovila. %

Akym sposobom liek Clopidogrel Teva q@gcs B.V. GcCinkuje?

U&inna latka lieku Clopidogrel Teva Generics B.V idogrel, je inhibitor agregacie krvnych dosticiek.
To znamenad, e pomaha zabrariovat tvorbe kryn zrazenin. Krv sa zraza nasledkom agregacie
(zlepenia sa) Specialnych buniek v krvi naz@vch krvné dosticky. Klopidogrel zastavuje agregaciu
krvnych dostiCiek tak, Zze blokuje navia a latky, ktora sa nazyva ADP, na Specialny receptor

na ich povrchu. Tymto sa zabrafiujg 1%

krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri ncii dalSieho srdcového infarktu alebo mrtvice.

tzv. lepkavosti krvnych dostiCiek, zniZuje sa riziko tvorby

Ako bol liek Clopido eva Generics B.V. skiimany?

KedZe liek CIopidogreI‘Téva Generics B.V. je genericky liek, Studie sa obmedzili na testy
na preukazanie jeRd bioekvivalencie s referen¢nym liekom Plavix. Dva lieky su bioekvivalentné, ked’
v tele vytvaraju ké hladiny Gcinnej latky.

Aky je prNs a aké su rizika lieku Clopidogrel Teva Generics B.V.?

KedZe liek Clopidogrel Teva Generics B.V. je genericky liek a je bioekvivalentny s referen¢nym liekom,
prinos a rizika lieku sa povazuju za rovnaké, ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Clopidogrel Teva Generics B.V. povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v pripade lieku Clopidogrel Teva Generics B.V. sa v sulade

s poziadavkami EU dokazala porovnatelna kvalita a bioekvivalencia s liekom Plavix. Vybor CHMP bol
preto toho nazoru, Ze prinos lieku je vacsi nez jeho zistené rizika podobne, ako je to v pripade lieku
Plavix. Vybor odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel Teva Generics B.V. na trh.
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Dalsie informacie o lieku Clopidogrel Teva Generics B.V.:

Dna 28. oktobra 2010 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Teva Generics B.V. povolenie na uvedenie
lieku Clopidogrel Teva Generics B.V. na trh platné v celej Eurépskej unii. Povolenie je platné pocas
piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel Teva Generics B.V. sa nachddza na webovej stranke
agentury EMA v tejto Casti: EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Viac informacii o liecbe liekom Clopidogrel Teva Generics B.V. najdete v pisomnej informacii
pre pouzivatelov (sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho lekéra alebo lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa tiez nachadza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2010
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