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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrel

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Clopidogrel
ratiopharm. Det férklarar hur EMA bedémt Idkemedlet for att rekommendera godkannande i EU och
villkoren for att anvénda det. Syftet &r inte att ge ndgra praktiska rad om hur Clopidogrel ratiopharm
ska anvandas.

Praktisk information om hur Clopidogrel ratiopharm ska anvéndas finns i bipacksedeln. Du kan ocks3
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Clopidogrel ratiopharm och vad anvands det for?

Clopidogrel ratiopharm ar ett blodfértunnande lakemedel som anvands till vuxna fér att forebygga
aterotrombotiska handelser (problem orsakade av blodproppar och &derférkalkning). Clopidogrel
ratiopharm kan ges till féljande patientgrupper:

e Patienter som nyligen haft en hjartinfarkt (hjartattack). Behandling med Clopidogrel ratiopharm
kan inledas mellan nagra dagar och 35 dagar efter attacken.

« Patienter som nyligen haft en ischemisk stroke (stroke som orsakats av att blodet inte kunnat nd
delar av hjarnan). Behandling med Clopidogrel ratiopharm kan inledas mellan sju dagar och sex
méanader efter stroken.

e Patienter med perifer arteriell sjukdom (problem med blodflédet i artarerna).

o Patienter med akut koronart syndrom (ett tillstdnd med nedsatt blodtillférsel till hjartat), inraknat
patienter med en insatt stent (ett kort rér som forts in i en artér for att hindra den fran att tappas
igen); ldkemedlet bor ges med acetylsalicylsyra (ett annat Idkemedel som férebygger
blodproppar). Clopidogrel ratiopharm kan ges till patienter som fatt en hjartattack med "ST-
hojning” (ett onormalt EKG eller elektrokardiogram) nar lakaren tror att de skulle dra nytta av
behandlingen. Det kan ocksa ges till patienter som inte har detta onormala EKG, eller om de har
instabil angina (en allvarlig kirlkrampssjukdom) eller som har haft en "icke-Q-vagsinfarkt”.
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Clopidogrel ratiopharm kan ocksd ges for att férebygga problem orsakade av blodproppar hos vuxna
med férmaksflimmer (oregelbundna, snabba sammandragningar i hjartats évre kammare), da det bor
ges med acetylsalicylsyra. Det ges till patienter som har minst en riskfaktor fér hdndelser sdsom
hjartinfarkt eller stroke, inte kan ta vitamin K-antagonister (andra lakemedel som férebygger
blodproppar) och l6per 18g risk for blédningar.

Clopidogrel ratiopharm ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Clopidogrel ratiopharm liknar ett
referensléakemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Plavix. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med frédgor och svar har.

Clopidogrel ratiopharm innehaller den aktiva substansen klopidogrel.
Hur anvands Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm finns som tabletter innehdllande 75 mg klopidogrel. Standarddosen &r en
tablett p& 75 mg en gdng om dagen.

Vid akut koronart syndrom inleds behandlingen vanligtvis med en laddningsdos pa fyra tabletter. Detta
foljs av den standardmassiga dosen p& 75 mg en gang om dagen i minst fyra veckor (vid "ST-
héjningsinfarkt”) eller i upp till 12 manader (vid instabil angina eller “icke-Q-vagsinfarkt”). Vid akut
koronart syndrom och formaksflimmer anvands Clopidogrel ratiopharm tillsammans med
acetylsalicylsyra, vars dos inte bor éverskrida 100 mg.

Clopidogrel ratiopharm ar receptbelagt.
Hur verkar Clopidogrel ratiopharm?

Den aktiva substansen i Clopidogrel ratiopharm, klopidogrel, ar en trombocytaggregationshammare.
Det betyder att den hjalper till att férhindra att det bildas blodproppar. Nar blodet koagulerar (levrar
sig) beror detta pa att vissa celler i blodet som kallas trombocyter eller blodplattar klibbar ihop
(aggregerar). Klopidogrel hindrar blodplattarna fran att aggregera genom att hindra ett &mne som
kallas ADP fran att fasta vid en sarskild receptor pa blodplattarnas yta. Detta forhindrar att
blodplattarna blir “klibbiga”, vilket minskar risken for att det bildas blodproppar och hjalper till att
forhindra en ny hjartinfarkt eller stroke.

Hur har Clopidogrel ratiopharms effekt undersokts?

Eftersom Clopidogrel ratiopharm &r ett generiskt ldkemedel har studier p& manniskor begransats till
tester for att visa att det &r bioekvivalent med referenslikemedlet Plavix. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Clopidogrel ratiopharm?

Eftersom Clopidogrel ratiopharm ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess férdelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor godkanns Clopidogrel ratiopharm?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Clopidogrel ratiopharm i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Plavix. CHMP fann darfér att nyttan ar storre
an de konstaterade riskerna, liksom for Plavix. Kommittén rekommenderade att Clopidogrel ratiopharm
skulle godkannas for férsaljning i EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Clopidogrel
ratiopharm?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Clopidogrel ratiopharm anvénds sa sdkert som
majligt. I enlighet med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln fér Clopidogrel ratiopharm. Dar anges ocksd lampliga forsiktighetsatgarder som
vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Clopidogrel ratiopharm

Den 19 februari 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdannande for férsaljning av
Clopidogrel ratiopharm som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Clopidogrel ratiopharm finns i bipacksedeln (ingdr ocks3 i EPAR). Du kan ocksd
kontakta din |lékare eller apotekspersonal.

EPAR for referensldkemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002614/WC500162201.pdf
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