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Julkinen EPAR-yhteenveto

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
klopidogreeli ja asetyylisalisyylihappo

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva -laadkevalmistetta. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kaytoén
ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnntn neuvoja Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan
kaytosta.

Potilas saa Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan kayttod koskevaa tietoa pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Mita Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva on ja mihin sita kaytetaan?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva on verenohennuslaake, joka sisaltda kahta vaikuttavaa ainetta,
klopidogreelia ja asetyylisalisyylihappoa. Sita kaytetédan niilla aikuispotilailla, jotka jo kayttavat
klopidogreelia ja asetyylisalisyylihappoa (tunnetaan yleisemmin nimella Aspirin) erillisina tabletteina,
verihyytymien aiheuttamien ongelmien, kuten sydankohtauksen, ehkaisyyn. Sitéd voidaan kayttaa
seuraavilla akuutista sepelvaltimo-oireyhtymasta karsivilla potilasryhmilla:

e potilaat, joilla on epastabiili angina pectoris (vakava rintakipukohtaus) tai joilla on ollut
sydankohtaus, johon ei liity ST-segmentin nousua (EKG:n eli sydansahkdkéayréan poikkeava tulos),
ja potilaat, joille on asennettu stentti (lyhyt putki) verisuoneen sen tukkeutumisen estamiseksi;

e potilaat, joita hoidetaan sellaisen syddnkohtauksen vuoksi, johon liittyy ST-segmentin nousua, jos
laakari katsoo, etta nama potilaat hyodtyvéat verihyytymien liuotushoidosta.

Miten Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa kaytetaan?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa on saatavana tabletteina, jotka sisaltavat 75 mg klopidogreelia ja
joko 75 mg tai 100 mg asetyylisalisyylihappoa. Ladke otetaan yhtena tablettina kerran paivassa
potilaan aiemmin ottamien kahden erillisen klopidogreeli- ja asetyylisalisyylihappotabletin sijasta.
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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
Miten Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva vaikuttaa?

Molemmat Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan vaikuttavat aineet, klopidogreeli ja
asetyylisalisyylihappo, ovat verihiutaleisiin vaikuttavia laakkeita. Niiden ansiosta verihiutaleiksi
kutsutut verisolut eivat liimaudu toisiinsa, jolloin ne eivat voi muodostaa verihyytymia. Taméa ehkaisee
sydankohtauksen uusiutumista.

Klopidogreeli estaa verihiutaleita limautumasta yhteen estamalla ADP-nimista ainetta kiinnittymasta
verihiutaleiden reseptoreihin. Taméan ansiosta verihiutaleet eivat muutu “tahmeiksi”, mika pienentaa
verihyytymien muodostumisen riskia. Asetyylisalisyylihappo puolestaan pysayttéda verihiutaleiden
kasautumisen estamalla prostaglandiinien tuottamiseen osallistuvan syklo-oksigenaasi-nimisen
entsyymin toimintaa. Taméan ansiosta tromboksaani-nimisen aineen, joka tavallisesti auttaa hyytymien
muodostumista kiinnittamalla verihiutaleita yhteen, tuotanto vahenee. Kahden vaikuttavan aineen
yhdistelman vaikutus kumuloituu, jolloin verihyytymien muodostumisen riski vihenee enemman kuin
kummallakaan aineella yksinaan.

Molempia vaikuttavia aineita on kaytetty Euroopan unionissa (EU:ssa) jo useiden vuosien ajan.
Klopidogreeli on ollut hyvaksytty vuodesta 1998 verihiutaleiden kasautumisen estamiseen. Sitéa
kaytetdan usein yhdessa asetyylisalisyylihapon kanssa. Asetyylisalisyylihappoa taas on kaytetty jo yli
sadan vuoden ajan.

Mita hyotya Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevasta on havaittu
tutkimuksissa?

Koska naita kahta vaikuttavaa ainetta on kaytetty yhdessa jo useita vuosia, ladkeyhtio esitti tuloksia
tutkimuksesta, jossa osoitettiin, etta Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan vaikuttavat aineet
imeytyvat elimistdssa samalla tavoin yhdesté tabletista kuin molemmat ladkevalmisteet erikseen
otettuina. Lisdksi yhtio esitti tulokset kolmesta aikaisemmasta tutkimuksesta. Niihin osallistui yhteensa
61 000 potilasta, joilla oli epavakaa angina pectoris tai joilla oli ollut sydankohtaus. Tutkimukset
osoittivat, ettd klopidogreelin ja asetyylisalisyylihapon yhdistelmé (erikseen otettuina tabletteina) oli
tehokkaampi syddnkohtausten kaltaisten tapahtumien ehkéisyssa kuin pelkka asetyylisalisyylihappo.

Mita riskeja Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaan liittyy?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua 1-10
potilaalle sadasta) ovat hematooma (ihonalainen verenpurkauma eli mustelma), (nenaverenvuoto),
maha-suolikanavan verenvuoto, ripuli, mahakipu, narastys seka mustelmat ja verenvuoto ihoa
pistettaessa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia)
klopidogreelille, tulehduskipulaakkeille (esimerkiksi asetyylisalisyylihapolle) tai muille
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan sisaltdmille aineille. Sita ei saa antaa potilaille, joilla on jokin
verenvuotoa aiheuttava sairaus, kuten mahahaava tai aivoverenvuoto, eika potilaille, joilla on
mastosytoosi (syottdsoluiksi kutsuttujen veren valkosolujen suuri pitoisuus). Sitéd ei myéskaan tule
antaa potilaille, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai joilla on sairaus, johon liittyy
astma, nenatulehdus (tukkoinen ja vuotava nena, nuha) seka nendpolyyppeja (nenan limakalvon
kasvamia). Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa ei saa kayttaa raskauden kolmen viimeisen
kuukauden aikana.
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Miksi Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan hyédyt ovat
sen riskeja suuremmat, ja suositteli myyntiluvan myontamista sille EU:ssa.

Ladkevalmistekomitea totesi, ettad Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan kumpaakin vaikuttavaa ainetta
on kaytetty jo useita vuosia sydankohtauksen riskin pienentdmiseen, ja kun niita otetaan yhdessa,
riskid voidaan pienentdd enemman kuin kummallakaan aineella yksindén. Lisdksi komitea katsoi, etta
vaikuttavien aineiden yhdistaminen yhteen tablettiin yksinkertaistaa hoitoa potilaiden kannalta, koska
heidéan taytyy ottaa vahemman tabletteja.

Miten voidaan varmistaa Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan turvailinen
ja tehokas kaytto?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on laadittu
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevan valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen, mukaan lukien
tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa varten 1. syyskuuta 2014.

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevaa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka
riskinhallintasuunnitelman yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Tevalla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteessa (sisaltyy myo6s
EPAR-lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003708/%20WC500163296.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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