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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva

clopidogrelum / acidum acetylsalicylicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva. Objasfiuje, jakym zplsobem
agentura vyhodnotila tento pFipravek, aby mohla doporudit vydéni rozhodnuti o registraci pfipravku

v EU a podminky jeho pouZivani. U¢elem tohoto dokumentu-neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, pacienti by
si méli precist pribalovou informaci nebo se obratit'na svého lékare ¢i 1ékarnika.

Co je Clopidogrel/Acetylsalicylicacid Teva a k ¢emu se pouziva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je‘lécCivy pfipravek k redéni krve, ktery obsahuje dvé IécCivé latky,
klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovou. PouZiva se k prevenci problémi zplsobenych krevnimi
srazeninami, napr. srde¢nich infarktl, u dospélych, ktefi jiz uzivaji klopidogrel i kyselinu
acetylsalicylovou (b&zné& znémou jako aspirin) ve formé& samostatnych tablet. MZe se pouzivat

u nasledujicich skupin pacientl, ktefi trpi onemocnénim zndmym jako ,akutni koronarni syndrom":

e u pacientl; kteff maji nestabilni anginu (zavazny typ bolesti na hrudi) nebo ktefi prodélali srde¢ni
infarkt bez ,,elevace ST segmentu* (abnormalniho nalezu na EKG neboli elektrokardiogramu),
véetné pacientd, ktefi maji do nékteré tepny zaveden stent (kratkou trubi¢ku) k prevenci uzavéru
této tepny;

o u pacientl Ié¢enych na srdedni infarkt s elevaci ST segmentu, jestlize se 1ékafi domnivaji, ze 1é¢ba
s cilem rozpustit krevni sraZzeniny by pro né mohla byt pfinosem.

Jak se pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva pouziva?

Pfipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je dostupny ve formé tablet obsahujicich 75 mg
klopidogrelu v kombinaci bud’ se 75 mg, nebo se 100 mg kyseliny acetylsalicylové. Lécivy pripravek se
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uZiva formou jedné tablety denné misto tablet klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylové, které ptvodné
pacient uzival samostatné.

Vydej pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva plisobi?

Obé lécivé latky v pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, klopidogrel a kyselina
acetylsalicylova, jsou protidestickové lécivé pripravky. To znamena, ze napomahaji branit shlukovani
krevnich bunék zvanych destic¢ky a tvorbé srazenin, ¢imZ napomahaji prevenci dalsiho srde¢niho
infarktu.

Klopidogrel zastavuje shlukovani desticek tim, ze blokuje vazbu latky zvané ADP na specidlni receptor
na povrchu desticek. Tim prestavaji byt desticky ,lepivé" a sniZzuje se riziko vzniku krevni srazeniny.
Kyselina acetylsalicylova zastavuje shlukovani desticek blokadou enzymu zvaného prostaglandin-
cyklooxygenaza. Tim se snizuje tvorba latky zvané tromboxan, ktera za normalnich okolnosti
napomaha tvorbé sraZzenin spojovanim desticek dohromady. Kombinace dvou IéCivych latek ma aditivni
ucinek a riziko tvorby krevnich srazenin se snizuje vice nez u kazdého IéCiveho pripravku samostatné.

Obé I1écivé latky jsou v Evropské unii (EU) dostupné jiz fadu let. Klopidogrel je od roku 1998
registrovan ke snizovani agregace desticek a Casto se pouziva v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova je dostupna jiz vice nez 100 let.

Jaké prinosy pripravku Clopidogrel/Acetylsaiicylic acid Teva byly prokazany
v prliibéhu studii?

ProtoZe obé tyto léCivé latky se spolecné uzivaji Fadu let, spolecnost predlozila vysledky studii, které
ukazuji, ze 1écivé latky v pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva jsou v téle pfi uziti ve formé
jedné tablety vstfebavany stejnym zplsobeim jako pFi uzivani dvou samostatnych lé&ivych pFipravkd.
Spole&nost také predlozila vysledky tfi pfedchozich studii zahrnujicich celkem vice neZ 61 000 pacientl
s nestabilni anginou nebo pacientl po srdec¢nim infarktu, které ukazuji, Ze kombinace klopidogrelu

a kyseliny acetylsalicylové uzivana ve formé samostatnych tablet je pfi prevenci pfihod typu srdec¢niho
infarktu Ucinnéjsi nez samotna kyselina acetylsalicylova.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva (které mohou
postihnout a# 1‘esobu z 10) jsou hematomy (nahromadéni krve pod kizi), epistaxe (krvaceni z nosu),
gastrointestindlni krvaceni (krvaceni do zaludku nebo stfeva), prijem, bolest bFicha (bolest Zaludku),
dyspepsie (péleni zahy), tvorba modfin a krvaceni pfi poranéni kiize. UpIny seznam nezadoucich
G¢inkd hlasenych v souvislosti s pripravkem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je uveden v piibalové
informaci.

Pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva se nesmi uzivat u osob s precitlivélosti (alergii) na
klopidogrel, nesteroidni protizanétliva 1éCiva (NSAID, uzivana ke zmirnéni bolesti a zanétu), napfr.
kyselinu acetylsalicylovou, nebo na kteroukoli dalSi slozku pFipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva. Nesmi se pouzivat u pacientl, ktefi maji onemocnéni zpGsobujici krvaceni, napt. zaludeéni vied
nebo mozkové krvaceni, nebo u pacientli s mastocytézou (vysokymi hladinami urcitych bilych krvinek
zvanych mastocyty v krvi). Nesmi se pouZivat u pacientl s vyznamné snizenou funkci jater nebo ledvin
nebo u pacientl s onemocnénimi, mezi kterd patfi kombinace astmatu, rhinitidy (ucpaného nosu
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a sekrece z nosu) a nosnich polypd (vyristkd na vystelce nosu). Piipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Teva se nesmi uzivat béhem poslednich tii mésici t&hotenstvi.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti
v EU.

Vybor CHMP konstatoval, ze obé Iécivé latky v pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva se ke
snizeni rizika srdecniho infarktu pouzivaji jiz nékolik let a pfi soubézném uzivani mohou snizovat.riziko
vice nez samostatné slozky. Vybor také dospél k nazoru, Ze kombinace obou Iécivych latek ve formé
jedné tablety zjednoduduje pacientiim 1é¢bu, protoze pacienti budou moci uzivat méné. tablet.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Clopidogrel/Acetylsalicylic.acid Teva byl
vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu (idaji ‘@ pfipravku a p¥ibalové
informace pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné
prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Clopidogra!l/Acetylsalicylic acid Teva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva platné
v celé Evropské unii dne 1. zafi 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je
k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessiment reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid<Teva naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lekare Ci lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002272/WC500169461.pdf
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