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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Clopidogrel ratiopharm. Wyjasnia, jak Komitet ds:"Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie leku Clopidogrel ratiopharm do ebrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow
stosowania produktu.

Co to jest Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm jest lekiem zawierajacym substancje czynng klopidogrel. Lek jest dostepny w
tabletkach (75 mg).

Lek Clopidogrel ratiopharm jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Clopidogrel ratiopharm jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Plavix, ktdry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej
(UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie lek Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm stosuje sie u dorostych pacjentéw w celu zapobiegania incydentom
miazdzycowo-zakrzepowym (problemy wywotane przez skrzepy krwi i twardnienie tetnic). Clopidogrel
ratiopharm mozna podawac nastepujacym grupom pacjentéw:

e pacjentom, ktorzy niedawno przeszli zawat miesnia sercowego (atak serca). Leczenie produktem
Clopidogrel ratiopharm mozna rozpocza¢ od kilku dni do 35 dni po ataku;

e pacjentom, ktérzy niedawno przeszli udar niedokrwienny (udar spowodowany brakiem doptywu
krwi do czesci mdzgu). Leczenie produktem Clopidogrel ratiopharm mozna rozpoczaé miedzy
siedmioma dniami a szeScioma miesigcami po udarze;

e pacjenci z chorobg tetnic obwodowych (problemy z przeptywem krwi w tetnicach).
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Lek wydaje sie wytgacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Clopidogrel ratiopharm?

Standardowa dawka leku Clopidogrel ratiopharm to jedna tabletka 75 mg raz na dobe. W przypadku
ostrego zespotu wiencowego lek Clopidogrel ratiopharm stosuje sie wraz z aspiryng, a leczenie zwykle
rozpoczyna sie od dawki obcigzajacej wynoszacej cztery tabletki 75 mg. Nastepnie podaje sie
standardowa dawke 75 mg raz na dobe przez co najmniej cztery tygodnie (w ostrym zespole
wiencowym z uniesieniem odcinka ST) lub przez maksymalnie 12 tygodni (w ostrym zespole
wiencowym bez uniesienia odcinka ST).

Jak dziata lek Clopidogrel ratiopharm?

Substancja czynna leku Clopidogrel ratiopharm, klopidogrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi.
Oznacza to, ze pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu sie skrzepow krwi. Krzepniecie kirwi zachodzi w
wyniku dziatania specjalnych komoérek znajdujacych sie we krwi, zwanych ptytkami krwi, ktére zlepiajg
sie ze soba (ulegajq agregacji). Klopidogrel blokuje skupianie sie ptytek krwi, uniemozliwiajac
substancji zwanej APD wigzanie sie ze specjalnym receptorem na ich powierzchni. Dzieki temu ptytki
krwi nie stajq sie lepkie i zmniejsza sie ryzyko tworzenia sie skrzepdw krwi, co pomaga w zapobieganiu
kolejnemu atakowi serca lub udarowi.

Jak badano lek Clopidogrel ratiopharm?

Poniewaz lek Clopidogrel ratiopharm jest lekiem generycznym, badania u pacjentéow ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny. w_stosunku do leku referencyjnego — leku Plavix.
Dwa leki sg biordwnowazne, gdy doprowadzajg do.wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Clopidogrel
ratiopharm?

Poniewaz lek Clopidogrel ratiopharm jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze.z(jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Clopidogrel ratiopharm?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze - zgodnie z wymogami UE -
lek Clopidogrel ratiopharm charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréwnowazny w stosunku
do leku Plavix. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Plavix — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku
Clopidagrel ratiopharm do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Clopidogrel ratiopharm:

W dniu 23 wrzesnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Clopidogrel ratiopharm do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Clopidogrel ratiopharm znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
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uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Clopidogrel ratiopharm nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2012.
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