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Clopidogrel Taw Pharma? (klopidogrel)
Sammanfattning av Clopidogrel Taw Pharma och varfér det ar godkant inom
EU

Vad ar Clopidogrel Taw Pharma och vad anvands det for?

Clopidogrel Taw Pharma ar ett lakemedel som anvands for att férebygga aterotrombotiska handelser
(problem som orsakas av blodproppar och &derférkalkning) hos féljande patientgrupper:

e Vuxna som nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartinfarkt). Man kan bérja med Clopidogrel Taw
Pharma mellan nagra f& dagar och upp till 35 dagar efter infarkten.

e Vuxna som nyligen har haft en ischemisk stroke (en stroke [slaganfall] som orsakas av otillracklig
blodférsorjning till en del av hjarnan). Man kan bdrja med Clopidogrel Taw Pharma mellan sju
dagar och upp till sex manader efter stroken.

e Vuxna med perifer artarsjukdom (problem med blodflédet i artérerna).

e Vuxna med ett tillstdnd som kallas "akut koronart syndrom”. Det ska da ges tillsammans med
aspirin (ett annat lakemedel som férebygger blodproppar). Akut koronart syndrom ar en grupp
hjartproblem som omfattar instabil angina (en allvarlig form av bréstsmarta) och vissa typer av
hjartinfarkt. Vissa av dessa patienter kan ha fatt en stent (ett kort rér) inford i artdren for att vidga
den.

Clopidogrel Taw Pharma anvands ocksa for att férebygga problem som orsakas av blodproppar hos
vuxna med férmaksflimmer (oregelbundna snabba sammandragningar i hjartats formak) och ska da
ges tillsammans med aspirin. Clopidogrel Taw Pharma ges till patienter som har minst en riskfaktor for
hd@ndelser som hjartinfarkt eller stroke, som inte kan ta vitamin K-antagonister (andra ldakemedel som
forebygger blodproppar) och som har 1&g risk fér blédning.

Clopidogrel Taw Pharma innehaller den aktiva substansen klopidogrel och &r ett generiskt lakemedel.
Det innebér att Clopidogrel Taw Pharma innehaller samma aktiva substans och verkar pa samma sétt
som ett "referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Plavix. Mer information
om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

! Kallades tidigare Clopidogrel Mylan.
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Hur anvands Clopidogrel Taw Pharma?

Clopidogrel Taw Pharma finns som tabletter. Standarddosen &r 75 mg en gang om dagen.

Vid akut koronart syndrom inleds behandlingen i allménhet med en laddningsdos pa 300 mg. Detta
féljs sedan av standarddosen p& 75 mg en gdng om dagen i mellan fyra veckor och upp till
12 ménader.

Clopidogrel Taw Pharma ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Clopidogrel Taw Pharma, |as bipacksedeln eller tala med
Idkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Clopidogrel Taw Pharma?

Den aktiva substansen i Clopidogrel Taw Pharma, klopidogrel, ar ett trombocythdmmande lakemedel.
Detta innebar att den hjdlper till att hindra komponenter i blodet som kallas blodplattar (eller
trombocyter) fran att klibba ihop och bilda proppar. Klopidogrel blockerar ett &mne som kallas ADP
fran att fasta vid en receptor (ett mal) pd blodplattarnas yta. Detta gor att blodplattarna inte blir
"klibbiga”, vilket minskar risken for att det bildas blodproppar och hjéalper till att férhindra en ny
hjartinfarkt eller stroke.

Hur har Clopidogrel Taw Pharmas effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Plavix, och behdver inte studeras igen fér Clopidogrel Taw Pharma.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Clopidogrel Taw Pharma. Foretaget
har ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Clopidogrel Taw Pharma?

Eftersom Clopidogrel Taw Pharma ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemediet.

Varfor ar Clopidogrel Taw Pharma godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Clopidogrel Taw Pharma i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Plavix. Myndigheten fann darfor att
fordelarna ar stdérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Plavix, och att Clopidogrel Taw Pharma kan
godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Clopidogrel
Taw Pharma?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Clopidogrel Taw Pharma har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Clopidogrel Taw Pharma
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Clopidogrel Taw Pharma utvarderas noggrant och
nédvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Clopidogrel Taw Pharma

Den 21 september 2009 beviljades Clopidogrel Mylan ett godkannande for férsaljning som galler i hela
EU. Den 1 oktober 2021 andrades lakemedlets namn till Clopidogrel Taw Pharma.

Mer information om Clopidogrel Taw Pharma finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-taw-pharma. Information om referenslakemedlet
finns ocksa pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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