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Iscover (klopidogrel)

Prehlad o lieku Iscover a preco bol povoleny v EU

Co je liek Iscover a na ¢o sa pouziva?

Iscover je liek, ktory sa pouZiva na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi zrazeninami u
dospelych os6b:

e ktoré neddvno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Lie¢ba liekom Iscover sa mdze zadat
niekolko dni az 35 dni po infarkte,

e ktoré nedavno prekonali ischemickd mrtvicu (mftvicu v istej ¢asti mozgu zapriCinend prerusenim
zasobovania krvou). Lie¢ba liekom Iscover sa mdze zacat od siedmich dni do Siestich mesiacov po
mftvici,

e maju periférne arteridlne ochorenie (problémy s prietokom krvi v tepnach),

e s ochorenim zndmym ako tzv. akdtny korondrny syndrom, ked sa liek mé podavat s kyselinou
acetylsalicylovou (znamou aj ako aspirin). Akutny koronarny syndrom je skupina ochoreni srdca,
medzi ktoré patri aj srdcovy infarkt a nestabilna angina pektoris (zavazné bolesti hrudnika).
Niektori z tychto pacientov mézu podstulpit perkutanny koronarny zakrok (zakrok, ktory odblokuje
krvné cievy srdca na obnovenie zasobovania krvou) a mozno im bol zavedeny stent (kratka
trubi¢ka v tepne, aby sa zabrénilo jej uzavretiu). Pre inych mdZe byt prinosom trombolyticka alebo
fibrinolyticka liecba (lieCba na rozpustenie krvnych zrazenin).

e s fibrilaciou predsieni (nepravidelnymi rychlymi stiahnutiami hornych srdcovych komér), kedy sa
ma liek podavat spolu s kyselinou acetylsalicylovou. PouZiva sa u pacientov s minimalne jednym
rizikovym faktorom vzniku vaskularnych prihod, napriklad srdcového infarktu alebo mozgovej
mftvice, ktori nemézu dostdvat antagonisty vitaminu K (iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin)
a existuje u nich nizke riziko krvacania.

Liek Iscover obsahuje lieCivo klopidogrel.
Ako sa liek Iscover uziva?

Liek Iscover je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
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Liek Iscover sa uziva jedenkrat denne vo forme 75 mg tablety. Pouzitie narazovej davky (pociato¢na
vyssia davka) a dizka lie¢by zavisia od veku pacienta a lie¢eného ochorenia. U pacientov
podstupujucich perkutanny koronarny zakrok, alebo u ktorych je vhodna trombolyticka alebo
fibrinolyticka lie¢ba sa ma lie¢ba zadat ¢o najskér po zadati symptomov.

Viac informacii o pouzivani lieku Iscover si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Iscover Gcinkuje?

Liecivo lieku Iscover, klopidogrel, je inhibitor zrazania krvnych dosticiek. To znamena, Ze pomaha
zabrafiovat vytvaraniu krvnych zrazenin. Krvné zrazeniny st spdsobené zhlukovanim krviniek, ktoré sa
nazyvaju krvné dosticky. Klopidogrel zastavuje zlepovanie krvnych dosticiek tak, ze zablokuje
naviazanie latky nazyvanej ADP na receptor na ich povrchu. Tymto sa zabranuje vzniku tzv. lepkavosti
krvnych dosti¢iek a zniZzuje sa riziko tvorby krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri prevencii dalSieho
srdcového infarktu alebo mozgovej mrtvice.

Aké prinosy lieku Iscover boli preukazané v studiach?

Liek Iscover bol pri prevencii novych ischemickych udalosti Uc¢innejsi ako kyselina acetylsalicylova. V
studii, na ktorej sa zucastnilo priblizne 19 000 pacientov, ktori nedavno prekonali srdcovy infarkt alebo
ischemickd mftvicu alebo u ktorych sa zistilo ochorenie periférnych tepien, sa u 939 pacientov, ktori
dostavali liek Iscover, vyskytla nova ischemicka udalost (srdcovy infarkt, ischemickd mftvica alebo
smrt) pocas obdobia jedného aZ troch rokov v porovnani s 1 020 pacientmi, ktori dostavali kyselinu
acetylsalicylovu. To zodpoveda relativnemu zniZeniu rizika 0 9 % v porovnani s kyselinou
acetylsalicylovou a znamenad, ze nové ischemické udalosti sa vyskytnd u mensieho poctu pacientov, ak
budl uzivat liek Iscover, v porovnani s pacientmi, ktori uzivaju kyselinu acetylsalicylovu.

V troch Studiach zahffajucich viac ako 61 000 pacientov s akdtnym koronarnym syndrémom bez
elevacie segmentu ST, z ktorych 2 172 malo pocas Studie stent, sa liek Iscover podaval v kombinacii s
kyselinou acetylsalicylovou a porovnaval sa s placebom (zdanlivym liekom). V tychto studiach, ktoré
mali roznu dizku trvania, a to od 8 dni az do jedného roka, sa celkové relativne riziko udalosti,
napriklad upchatej tepny, dalSieho srdcového infarktu alebo Umrtia, znizilo o 20 %, ked' sa pacientom
podaval liek Iscover a kyselina acetylsalicylova v porovnani s placebom. Tiez doslo k znizeniu poctu
pacientov, ktori mali zavedeny stent. V dvoch studidch zahfriajucich 49 000 pacientov s infarktom
myokardu s elevaciou segmentu ST sa udalosti vyskytli u mensieho poctu pacientov uzivajucich liek
Iscover ako u pacientov uzivajlcich placebo (262 oproti 377 v stadii CLARITY a 2 121 oproti 2 310

v étadii COMMIT).

V studii, na ktorej sa zUcastnilo priblizne 7 500 pacientov s fibrilaciou predsieni, ktori mali aspon jeden
rizikovy faktor vaskuldrnych udalosti a ktori nemohli uZivat antagonistickd lie¢bu vitaminom K, sa
pacientom podaval liek Iscover spolu s kyselinou acetylsalicylovou alebo placebom v priemere pocas
troch rokov. V tejto studii liek Iscover plus kyselina acetylsalicylova znizili riziko novych udalosti

0 11 % v porovnani s placebom uzivanym spolu s kyselinou acetylsalicylovou, pricom najvacsie
znizenie (28 %) bolo pozorované pri mftvici.

Vysledky Studie uverejnené v lekarskych Casopisoch preukazali, Ze liek Iscover bol Gcinny az 12
mesiacov pri znizeni vyskytu srdcového infarktu, mrtvice alebo Umrtia u pacientov lieCenych na
srdcovy infarkt s elevaciou segmentu ST, ktori maju perkutédnny koronarny zakrok.

Iscover (klopidogrel)
EMA/902533/2022 strana 2/3



Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Iscover?

NajCastejsie vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Iscover su rozne formy krvacania. NajcastejSie z nich
(ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) st hematém (zhromazdovanie krvi pod koZou), epistaxa
(krvacanie z nosa), gastrointestinalna hemoragia (krvacanie v Zaludku alebo v creve), podliatiny a
krvacanie v mieste podania injekcie.

Dalsie vedlajsie cinky (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) st hnacka, abdominélna bolest (bolest
zaludka) a dyspepsia (palenie zahy).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Iscover sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Iscover nesmu uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na klopidogrel alebo na iné
zloZky lieku. Liek nesmu uzivat pacienti so zavaznym ochorenim pecene alebo s ochorenim, ktoré méze
spdsobit krvacanie, napriklad Zzalidoénym vredom alebo krvdcanim do mozgu.

Preco bol liek Iscover povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Iscover su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Iscover?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Iscover boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Uidaje o pouzivani lieku Iscover sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Iscover sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Iscover

Lieku Iscover bolo diia 14. jula 1998 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Iscover sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iscover

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2022
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