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Grepid
klopidogrel

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Grepid?

Liek Grepid je liek, ktory obsahuje ucinnu latku klopidogrel. Je dostupny vo forme ruzovych tabliet
(75 mg).

Liek Grepid je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Grepid je podobny porovnavaciemu lieku,
ktory je v Eurdpskej unii (EU) uz povoleny pod nazvom Plavix. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Grepid pouZziva?
Liek Grepid sa pouziva u dospelych pacientov na prevenciu aterotrombotickych prihod (problémov
zapriCinenych krvnymi zrazeninami a skdrnatenymi cievami). Liek Grepid sa moze pouzivat pri
liecbe tychto skupin pacientov:
e pacientov, ktori nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Liecba lickom Grepid sa
moze zacat' po niekol’kych dnoch az 35 dinoch po infarkte,
e pacientov, ktori nedavno prekonali ischemicku mrtvicu (mftvica zapri¢inena krvacanim do Casti
mozgu). Liecba lieckom Grepid sa moZze zacat’ od siedmich dni az po Sest’ mesiacov po infarkte,
e pacientov s diagnostikovanym periférnym arterialnym ochorenim (problémy s prietokom krvi
v artériach),
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Grepid uziva?
Standardna davka lieku Grepid je jedna 75 mg tableta raz denne podavana s jedlom alebo bez jedla.

Akym sposobom liek Grepid ucinkuje?

Utinna latka lieku Grepid, klopidogrel, je inhibitor agregacie krvnych dosti¢iek. To znamena Ze
pomaha predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin. Krv sa zraza nasledkom agregacie (hromadenia)
Specialnych buniek, nazyvanych krvné dosticky. Klopidogrel zabranuje agregacii krvnych dostic¢iek
tak, Ze blokuje latku ADP pri viazani sa na Specialny receptor na ich povrchu. Tymto sa zabranuje
vzniku ,.lepkavosti“ krvnych dosticiek, znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin a pomdha pri prevencii
d’alsieho srdcového infarktu alebo mozgovej prihody.
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Ako bol liek Grepid skumany?

Ked'ze liek Grepid je genericky liek, studie sa obmedzili na testy, ktoré preukazali jeho biologick
rovnocennost’ s porovnavacim liekom Plavix. Lieky sa povazuju za biologicky rovnocenné, ked’ sa pri
ich pouziti uvolnia do tela rovnaké hladiny ucinnej latky.

AKké prinosy a rizika sa spajaju s uZivanim lieku Grepid?
Kedze liek Grepid je genericky liek a je biologicky rovnocenny s porovnavacim liekom, prinos a
rizika lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripade porovnavacieho lieku.

Preco bol liek Grepid schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze liek Grepid v sulade s
poziadavkami EU dokazal porovnatelny profil kvality a biologicka rovnocennost’ s lickom Plavix.
Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako v pripade licku Plavix, jeho prinos je va¢si nez identifikované
rizika. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Grepid na trh.

DalSie informacie o lieku Grepid:
Eurépska komisia 28. jala 2009 vydala spoloc¢nosti Pharmathen S.A. povolenie na uvedenie lieku

Grepid na trh platné v celej Eurdpskej unii .

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Grepid sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2009

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Grepid/Grepid.htm

