EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/558749/2014
EMEA/H/C/002272

EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva

klopidogrél / acetilszalicilsav

Ez a dokumentum a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-ra vonatkoza, eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek’a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozétali'engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanldsaihoz. A dokumentum nem tekinthetd
gyakorlati ttmutaténak a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid, Teva alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra
van szliksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Ciopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

A Clopidogrel/Acetylsalicyliciacid Teva egy vérhigitdé gyogyszer, amely két hatéanyagot, klopidogrélt és
acetilszalicilsavat tartalrnaz. Vérrogok altal okozott problémak, példaul szivinfarktus megel6zésére
alkalmazzak felnétteknél, akik kilon tablettaban mar szednek klopidogrélt és acetilszalicilsavat
(ismertebb nevén aszpirin). Az Ggynevezett ,akut koronéria szindromaban” szenvedd betegek alabbi
csoportjainal alkalrriazhat6:

e instabil"anginaban (mellkasi fajdalom sulyos tipusa) szenvedé vagy ,ST-elevacidval” (koros eltérés
az EKG-n-vagy elektrokardiogramon) nem jar¢ szivinfarktuson atesett betegeknél, beleértve
azokat, akiknél sztentet (egy rovid csd) Ultetnek be az egyik artéridba, hogy megakadalyozzak az
elzarodast;

e ST-elevacidval jard szivinfarktus miatt kezelt betegeknél, ha a kezel6orvos ugy itéli meg, hogy
elényos lehet szamukra a vérrogok feloldasat célzo kezelés.
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Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-t?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva 75 mg klopidogrélt és 75 mg vagy 100 mg acetilszalicilsavat
tartalmazé6 tabletta formajaban kaphat6. A gydgyszert egyetlen tablettaként kell bevenni a klopidogrél
és az acetilszalicilsav tablettak helyett, amelyet a beteg kilon-kilén mar szedett.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva csak receptre kaphat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-ban talalhaté mindkét hatdéanyag, a klopidogrél és az
acetilszalicilsav is trombocita aggregaciogatlé gyogyszerek. Ez azt jelenti, hogy hozzajarulnak a

vérlemezkének nevezett vérsejtek 6sszecsapzodasanak és vérrog formalasanak megakadalyczésahoz,
ezaltal elGsegitik egy koévetkez6 szivinfarktus megel6zését.

A klopidogrél azaltal allitja le a vérlemezkék 6sszecsapzdédasat, hogy gatolja az ADP nevi vegyiilet
kotédését a felszinlikon talalhaté, specialis receptorhoz. Ez megakadalyozza, hogya'vérlemezkék
~ragaddssa” valjanak, és csokkenti a vérrog képzédés kockazatat. Az acetilszaliciisav azaltal allitja le a
vérlemezkék dsszecsapzédasat, hogy blokkolja az ugynevezett prosztaglandin.ciklo-oxigenaz enzimet.
Ez cs6kkenti a tromboxan nevl vegyllet termelését, amely normalisan @wvérlemezkék 6sszekapcsolasa
révén eldsegiti a rogképzodést. A két hatdanyag kombinacidja additiv hatassal rendelkezik, nagyobb
mértékben csokkenti a vérrogképzdés kockazatat, mint barmelyik.gyégyszer 6nmagéban.

Mindkét hatéanyag sok éve van forgalomban az Eurépai Unidban (EU). A klopidogrélt 1998-ban
engedélyezték a trombocita aggregacio csokkentésére, és ‘gyakran alkalmazzak acetilszalicilsavval
kombinaciéban. Az acetilszalicilsav tébb, mint 100 évekapnhat6.

Milyen el6nyei voltak a Clopidogrel /4catylsalicylic acid Teva
alkalmazasanak a vizsgalatok sorari?

Mivel a két hatéanyagot sok éve alkalmazzak egyltt, a vallalat olyan vizsgalati eredményeket nydjtott
be, amelyek azt igazoljak, hogy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-ban talalhaté hatéanyagok
ugyanugy szivédnak fel a szervezetibben egyetlen tablettaként, mint amikor a két gyogyszert kulén-
kulon szedik. Ezenfelll harom kofébbi, 6sszesen tébb mint 61 000, instabil anginaban szenved6 vagy
szivinfarktuson atesett beteg részvételével végzett vizsgalat eredményeit is benyujtotta, amelyek
igazoltak, hogy a klopidagré! és az acetilszalicilsav kilon tablettakként szedve hatékonyabb volt az
események, példaul a'szivinfarktus megel6zésében, mint az acetilszalicilsav énmagaban.

Milyen kockazatokkal jar a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
alkalmazaga?

A Clopidagarei/Acetylsalicylic acid Teva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a hematomak (vérémleny a bér alatt), orrvérzés, gasztrointesztinalis vérzés (vérzés a
gvomeiban vagy a bélben), hasmenés, hasi fajdalom, diszpepszia (gyomorégés), zizddas és veérzés a
bor megszurasanak helyén. A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban.

Nem alkalmazhat6 a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva olyan személyeknél, akik talérzékenyek
(allergiasak) a klopidogréllel, a nem szteroid gyulladascsékkentdkkel (NSAID, a fajdalom és a
gyulladas csokkentésére alkalmazzak), példaul az acetilszalicilsavval vagy a Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Teva barmely mas 6sszetevéjével szemben. Nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik vérzést
okoz6 betegségben szenvednek, példaul gyomorfekély vagy agyvérzés esetén, illetve masztocitézisban
(bizonyos fehérvérsejtek, az Ugynevezett hizésejtek magas vérszintje) szenved6 betegeknél. Nem
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alkalmazhat6 sulyosan csokkent maj- vagy vesefunkcié esetén, valamint asztma rinitisz (eldugult orr
és orrfolyas) és orrpolipok (ndvedékek az orr hamboritasan) kombinacidjaval jaré betegség esetén.
Nem alkalmazhaté a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva a terhesség utolsé harom hénapjaban.

Miért engedélyezték a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva forgalomba
hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva alkalmazasanak eldnyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A CHMP megallapitotta, hogy a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-ban talalhaté mindkét hatGanyagot
sok éve alkalmazzak a szivinfarktus kockazatanak csdkkentésére, és egyitt szedve azok nagyobb
mértékben cstkkentik a kockazatot, mint az egyes komponensek 6nmagukban. A bizotts&a'tovabba
ugy vélte, hogy a két hatéanyag kombinacidja egyetlen tablettdban leegyszerisiti a kezelést a betegek
szamara, mivel kevesebb tablettat kell bevenniuk.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazadsanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Clopidogrei/Acetylsalicylic acid Teva-ra
vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a biztonsédgos alkalmazassal kapcsolatos
informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi.szakemberek és a betegek altal kovetendd,
megfeleld dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefaggialojaban talalhaté.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid)Teva-val kapcsolatos egyéb informacio

2014 Szeptember 1-jén az Eurdpai Bizottsag a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-ra vonatkozéan
kiadta az Eurdpai Unid egész teriletere érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Clopidogrel/Acetylsalicylic acid (Teva-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja
az Ugynokség weboldalan talaihato: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Amiznnyiben a Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva-val térténé kezeléssel
kapcsolatban b6vebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezg)
betegtajékoztatot ,illefve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald-Utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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