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Povzetek EPAR za javnost

Q’;"
Clopidogrel ratiopharm GmbH .&O((\

klopidogrel Q
To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z avilo Clopidogrel ratiopharm
GmbH. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humar@ ini (CHMP) ocenil zdravilo

Clopidogrel ratiopharm GmbH, na podlagi Cesar je obllkovaIIn

z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe. \\

Kaj je zdravilo Clopidogrel ratiophalb bH?

za odobritev dovoljenja za promet

Clopidogrel ratiopharm GmbH je zdravilo, ki @)uje zdravilno ucinkovino klopidogrel. Na voljo je v
obliki tablet (75 mgq).

Clopidogrel ratiopharm GmbH je ,g eric#o zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,referenénemu
zdravilu*, ki je Ze odobreno v Eyv, uniji (EU), in sicer zdravilu Plavix. Za vec informacij o
generi¢nih zdravilih si oglejte do ent z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilo (%idogrel ratiopharm GmbH uporablja?

Zdravilo Clopidog \; opharm GmbH se uporablja pri odraslih za preprecevanje aterotromboti¢nih
dogodkov (tez V&th povzrocajo krvni strdki in otrdelost krvnih Zil). Lahko se daje naslednjim
skupinam b{‘Z?&/

o i , ki so nedavno doziveli miokardni infarkt (sréni napad). Zdravilo Clopidogrel ratiopharm
G se lahko zacne jemati od nekaj dni po napadu do 35 dni po njem;

e bolnikom, ki so nedavno utrpeli ishemicno kap (kap, ki jo povzrodi pomanjkljiva oskrba dolo¢enega
dela mozganov s krvjo). Zdravilo Clopidogrel ratiopharm GmbH se lahko zacne jemati od sedem
dni po napadu do Sest mesecev po njem;

e bolnikom s periferno arterijsko boleznijo (tezavami s pretokom krvi v arterijah);
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e bolnikom z akutnim koronarnim sindromom, pri katerih se mora zdravilo dajati skupaj z aspirinom
(drugim zdravilom za preprecevanje krvnih strdkov), vklju¢no z bolniki, ki jim je bil vstavljen stent
(kratka cevka, namescena v arteriji, da prepreci njeno zamasitev). Zdravilo Clopidogrel ratiopharm
GmbH se lahko uporablja pri bolnikih, ki so imeli sréni napad z ,,dvigom spojnice ST (nenormalni
zapis na elektrokardiogramu ali EKG), ¢e zdravnik meni, da bi jim zdravilo lahko pomagalo. Lahko
se uporablja tudi pri bolnikih, pri katerih ni tega nenormalnega zapisa na EKG, ¢e imajo nestabilno
angino (hudo obliko bolecine v prsih) ali so imeli miokardni infarkt brez zobca Q.

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Clopidogrel ratiopharm GmbH uporablja? \

Obicajni odmerek zdravila Clopidogrel ratiopharm GmbH je ena 75-miligramska tableta e
Pri akutnem koronarnem sindromu se zdravilo Clopidogrel ratiopharm GmbH uporablj
aspirinom, zdravljenje pa se na splosno zacne z udarnim odmerkom Stirih 75-miligr tablet.
Temu sledi obicajni 75-miligramski odmerek enkrat na dan najmanj stiri tedne ( ibkardnem
infarktu z dvigom spojnice ST) ali najveC¢ 12 mesecev (pri sindromu brez dvim)o ice ST).

Kako zdravilo Clopidogrel ratiopharm GmbH deluje? /\/

>
Zdravilna ucinkovina v zdravilu Clopidogrel ratiopharm GmbH, ho eI je zaviralec agregacije
trombocitov. To pomeni, da pomaga preprecevati nastaJanJe k tr kov. Kri se strjuje zaradi
posebnih celic v krvi, imenovanih trombociti, ki agregirajo é%l]ajo) Klopidogrel ustavi zlepljanje
trombocitov tako, da spojini, imenovani ADP, prepreCUJe na posebne receptorje na njihovi
povrsini. To preprecuje, da bi trombociti postali IepIJ|v n]SUJe tveganje za nastanek krvnih strdkov
ter prispeva k preprecitvi novega srénega napad @pi.

Kako je bilo zdravilo CIopidogreI‘@iopharm GmbH raziskano?

Ker je zdravilo Clopidogrel ratiopharm% generi¢no zdravilo, so bile studije z bolniki omejene na
preskuse za ugotavljanje, ali je biolgsk akovredno referen¢nemu zdravilu Plavix. Dve zdravili sta

bioloSko enakovredni, kadar dos nake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

*
Kaksne so koristi i% anja, povezani z zdravilom Clopidogrel ratiopharm

GmbH?

Ker je zdravilo Cldx\@l ratiopharm GmbH generi¢no zdravilo in je biolosko enakovredno
referen¢nemu z se Steje, da so koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zaka )&‘@zdrawlo Clopidogrel ratiopharm GmbH odobreno?

CHMP akljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Clopidogrel ratiopharm
GmbH primerljivo raven kakovosti kot zdravilo Plavix ter da mu je biolosko enakovredno. Zato je
menil, da njegove koristi, tako kot pri zdravilu Plavix, odtehtajo znana tveganja. Odbor je priporocil, da
se za zdravilo Clopidogrel ratiopharm GmbH odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Clopidogrel ratiopharm GmbH

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Clopidogrel ratiopharm GmbH, veljavho po vsej
Evropski uniji, odobrila dne 28. julija 2009.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Clopidogrel ratiopharm GmbH je na
voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Clopidogrel ratiopharm GmbH
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je prav tako na voljo na
spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2012.
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