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Sammanfattning av Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan och varfor det ar
godkant inom EU

Vad ar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan och vad anvands det for?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan anvands for att forebygga problem orsakade av blodproppar och
forkalkade artérer, t.ex. hjartinfarkt, hos vuxna som redan tar bade klopidogrel och acetylsalicylsyra
som separata tabletter. Det kan ges till féljande grupper av patienter med ett tillstdnd som kallas akut
koronarsyndrom:

e Patienter som har instabil angina (en allvarlig typ av bréstsmartor) eller som har haft hjartinfarkt
utan ST-héjning (ett onormalt EKG), inklusive patienter med en stent (ett kort ror) inopererad i en
artar for att férhindra att den satts igen.

e Patienter som behandlas for hjartinfarkt med ST-hdjning om Idkaren anser att trombolytisk
behandling (behandling for att 16sa upp blodproppar) ar lamplig.

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan innehdller tva aktiva substanser, klopidogrel och
acetylsalicylsyra, och ar ett generiskt |dkemedel, vilket innebdr att Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan innehdller samma aktiva substanser och verkar p& samma satt som ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet dar DuoPlavin. Mer information om generiska lakemedel
finns i dokumentet med frf‘:’lgor och svar har.

Hur anvidnds Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan finns som tabletter som innehaller 75 mg klopidogrel och
antingen 75 mg eller 100 mg acetylsalicylsyra. Ldkemedlet ar receptbelagt. Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Mylan tas som en tablett en gang dagligen istallet fér de klopidogrel- och acetylsalicylsyratabletter
som patienten redan tar var och en for sig.

Fér mer information om hur du anvander Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Bada de aktiva substanserna i Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan, klopidogrel och acetylsalicylsyra,
ar trombocythdmmande medel. Detta innebar att de bidrar till att forhindra att blodkomponenter som
kallas trombocyter (blodplattar) klibbar ihop och bildar proppar, och hjélper pa s sétt till att férhindra
en ny hjartinfarkt.

Klopidogrel blockerar ett &mne som kallas ADP s3 att det inte kan fésta vid en receptor (ett mal) pa
trombocyternas yta. Detta hindrar trombocyterna fran att bli klibbiga, vilket minskar risken for att
blodproppar bildas. Acetylsalicylsyra blockerar ett enzym som kallas prostaglandin cyklooxygenas.
Darmed minskar produktionen av tromboxan, det @mne som i normala fall bidrar till att proppar bildas
genom att binda samman trombocyter. Kombinationen av de tva aktiva substanserna minskar risken
for att blodproppar bildas mer &n om nagot av dessa ldkemedel ges ensamt.

Bada de aktiva substanserna har funnits i EU i manga &r. Klopidogrel har varit godként sedan 1998
som ett trombocythammande Iakemedel och anvands ofta i kombination med acetylsalicylsyra.
Acetylsalicylsyra har anvénts i dver 100 ar.

Hur har Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylans effekt undersokts?

Studier av férdelarna och riskerna med de aktiva substanserna vid de godkdanda anvandningarna har
redan utférts med referenslakemedlet DuoPlavin och behéver inte utféras pa nytt med
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan.

Liksom for alla lakemedel lade féretaget fram studier om kvaliteten pd Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan. Féretaget har ocksd visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta ndr de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan?

Eftersom Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referenslékemedlet anses dess férdelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med DuoPlavin. Myndigheten
fann darfor att fordelarna med Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan ar storre an de konstaterade
riskerna, liksom fér DuoPlavin, och att lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan
utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Mer information om Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-acid-mylan.
Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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