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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva

klopidogrel/kwas acetylosalicylowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu
przyjecia zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz
warunkow jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania
leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta bad?Z skontaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Clopidogre!/Acetylsalicylic acid Teva i w jakim celu sie
go stosuje?

Produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva jest lekiem rozrzedzajacym krew zawierajacym dwie
substancje czynne: klopidogrel i kwas acetylosalicylowy. Jest on stosowany w zapobieganiu
schorzeniom powodowanym przez skrzepy, takim jak zawat serca, u oséb dorostych przyjmujacych juz
klopidogrel i kwas acetylosalicylowy (znany powszechnie jako aspiryna) w postaci osobnych tabletek.
Lek ten mozna stoscwac w nastepujacych grupach pacjentéw, ktdrych stan okresla sie mianem
»0ostrego zespotu wiericowego”:

e pacjenci z niestabilng dusznicg bolesng (silnym bdlem w klatce piersiowej) lub po przebytym
zawale serca bez uniesienia odcinka ST (nieprawidtowego odczytu na elektrokardiogramie (EKG)),
w 'tym pacjenci ze stentem (krétka rurkg) wprowadzonym do tetnicy w celu zabezpieczenia przed
jej zamknieciem;

e pacjenci leczeni z powodu zawatu serca z uniesieniem odcinka ST w przypadku, gdy zdaniem
lekarza leczenie majace na celu rozpuszczenie skrzepdw bedzie u nich korzystne.
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Jak stosowac produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Lek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 75 mg
klopidogrelu i 75 mg lub 100 mg kwasu acetylosalicylowego. Lek przyjmuje sie w postaci jednej
tabletki raz na dobe zamiast tabletek klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego, ktére do tej pory
pacjent przyjmowat osobno.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Obie substancje czynne produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, klopidogrel i kwas
acetylosalicylowy, sg lekami przeciwptytkowymi. Oznacza to, ze mogg one pomagac w zapobigganiu
agregacji komorek krwi zwanych ptytkami krwi i tworzeniu sie skrzepdw, co pomaga zapobhiec
kolejnemu zawatowi serca.

Klopidogrel zatrzymuje agregacje ptytek krwi poprzez blokowanie przytaczania substancji zwanej ADP
do specjalnego receptora na ich powierzchni. Zapobiega to wystgpieniu ,lepkosci” ptytek krwi, co
zmniejsza ryzyko powstania skrzepu. Kwas acetylosalicylowy zatrzymuje agregacje ptytek krwi poprzez
blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenazg prostaglandynowa. Zmniejsza to wytwarzanie
substancji zwanej tromboksanem, ktéra w normalnych warunkach uczestniczy w procesie tworzenia
skrzepdw poprzez taczenie ze sobg ptytek krwi. Skojarzenie tych dwoch substancji czynnych wykazuje
dziatanie addytywne, zmniejszajac ryzyko powstania skrzepéw w wiekszym stopniu niz stosowanie
kazdego z tych lekéw osobno.

Obie substancje czynne sg dostepne na terenie Unii Europejskiej (UE) od kilku lat. Klopidogrel jest
dopuszczony do stosowania w zmniejszaniu agregacii ptytek krwi od 1998 r. i czesto bywa stosowany
w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym. Kwas acetylosalicylowy jest dostepny od ponad 100 lat.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
zaobserwowano w badaniach?

Ze wzgledu na fakt, ze obie substancje czynne sg stosowane w skojarzeniu od kilku lat, firma
przedstawita wyniki badan wykazujacych, ze substancje czynne leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva stosowane w jednej tabletce sg wchtaniane w organizmie w taki sam sposéb jak stosowane
osobno. Ponadto firma przedstawita wyniki 3 wczesniejszych badan z udziatem tacznie ponad

61 000 pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesng lub po przebytym zawale serca, ktore wykazaty, ze
stosowanie kombinacji klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego w postaci tabletek przyjmowanych
osobno byto bardziej skuteczne w zapobieganiu zdarzeniom takim jak zawat serca w porownaniu z
samym kwasem acetylosalicylowym.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Teva?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
(mogace wystapi¢ u 1 na 10 osdb) to: krwiak (nagromadzenie krwi pod skorg), epistaksja (krwawienia
z nosa), krwawienia z przewodu pokarmowego (zotadka lub jelita), biegunka, bdl brzucha (zotadka),
dyspepsja (zgaga), zasinienie oraz krwawienie w miejscach przektucia skory. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva nie nalezy stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergiq) na
klopidogrel, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w tagodzeniu bdlu i stanu zapalnego,
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takie jak kwas acetylosalicylowy, lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw leku. Leku nie nalezy
stosowac u pacjentéw z chorobami wywotujgcymi krwawienie, takimi jak choroba wrzodowa zotagdka
czy krwawienie w obrebie mdzgu, oraz u pacjentdow z mastocytoza (wysokg zawartoscig we krwi
pewnego typu biatych krwinek zwanych komdrkami tucznymi lub mastocytami). Leku nie nalezy
stosowac réwniez u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek oraz u pacjentow z
dolegliwosciami obejmujacymi wspdtwystepowanie astmy, niezytu nosa (kataru) i polipdw nosowych
(narosli w wyscidtce nosa). Leku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva nie nalezy stosowac¢ w ostatnim
trymestrze cigzy.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzvsci ptynace ze
stosowania produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego
dopuszczenie do stosowania w UE.

CHMP zauwazyt, ze obie substancje czynne produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva sg stosowane
od kilku lat w zmniejszaniu ryzyka zawatu serca oraz ze stosowanie ich w skojarzeniu moze zmniejszy¢
to ryzyko w wiekszym stopniu niz stosowanie kazdego z tych sktadnikdw-osobno. Komitet uznat
rowniez, ze skojarzenie obu substancji czynnych w jednej tabletce upraszcza leczenie pacjentéw,
ktorzy beda mogli przyjmowaé mniejsza liczbe tabletek.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stesowania produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tyin odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel
medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczgce produktu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva:

W dniu 1 wrzesnia 2014 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanic EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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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