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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doeng¢a ou o tratamento, leia o0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

O Clopidogrel Acino Pharma GmbH é um medicamento que contéim a substancia activa clopidogrel.
Esta disponivel sob a forma de comprimidos redondos brances (75 mg).

O Clopidogrel Acino Pharma GmbH é um medicamento geniérico, o que significa que é similar a um
medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE), denominado Plavix. Para mais
informac@es sobre medicamentos genéricos, consulte o documento de perguntas e respostas aqui.

O que é o Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

O Clopidogrel Acino Pharma GmbH ¢é utilizado em pacientes adultos para prevenir acidentes

aterotrombdéticos (problemas causados por codgulos sanguineos e pelo endurecimento das artérias). O

Clopidogrel Acino Pharma GmbH pode ser administrado aos seguintes grupos de pacientes:

e pacientes que tenham sofrido recentemente um enfarte do miocardio (ataque cardiaco). O
tratamento com Clopidogre!l Acino Pharma GmbH pode ser iniciado alguns dias apds o enfarte e
até 35 dias depois do enfarte;

e pacientes que tenham sofrido recentemente um acidente vascular cerebral isquémico (AVC
causado pela interrupc¢éo do fornecimento de sangue ao cérebro). O tratamento com Clopidogrel
Acino Pharma GmbH pode ser iniciado sete dias ap6s 0 AVC e até seis meses depois;

e pacientes com doenca arterial periférica (problemas de circulacdo do sangue nas artérias)

O medicameiito so pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Clopidogrel Acino Pharma GmbH?
A dose habitual de Clopidogrel Acino Pharma GmbH ¢é de um comprimido de 75 mg uma vez ao dia,
tomado com ou sem alimentos.

Como funciona o Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

A substancia activa do Clopidogrel Acino Pharma GmbH, o clopidogrel, é um inibidor da agregacéao
de plaquetas. Isto significa que ajuda a evitar a formacao de coagulos sanguineos. A coagulacdo do
sangue resulta do facto de células especificas do sangue, as plaquetas, se agregarem (colarem umas as
outras). O clopidogrel inibe a agregacao das plaquetas, ao impedir que uma substancia chamada ADP
se ligue a um receptor especial a sua superficie. Isto evita que as plaquetas se tornem “pegajosas”,
reduzindo o risco de formacédo de coagulos sanguineos e ajudando a prevenir um novo ataque cardiaco
ou acidente vascular cerebral.
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Como foi estudado o Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

Uma vez que o Clopidogrel Acino Pharma GmbH é um medicamento genérico, os estudos limitaram-
se a testes para demonstrar que € bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Plavix. Dois
medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia activa no
organismo.

Quais sdo os beneficios e riscos do Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

Dado o Clopidogrel Acino Pharma GmbH ser um medicamento genérico bioequivalente ao
medicamento de referéncia, parte-se do principio que os seus beneficios e riscos sejam 0s mesmos que
os do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Clopidogrel Acino Pharma GmbH?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que, em conformidade com o
exigido pela legislacdo comunitaria, o Clopidogrel Acino Pharma GmbH demonstrou ter uma
gualidade comparavel e ser bioequivalente ao Plavix. Por conseguinte, 0 CHMP considerou gue, a
semelhanca do Plavix, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité
recomendou a concessao de uma autorizagéo de introdugdo no mercado para o Clopidogrel Acino
Pharma GmbH.

Outras informacdes sobre o Clopidogrel Acino Pharma GmbH

Em 21 de Setembro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu a Acino Pharma GmbH uma Autorizagdo
de Introducéo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento Acino Pharma
GmbH.

O EPAR completo sobre o Clopidogrel Acino Pharma GmbH pode ser consultado aqui.
O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Web da
EMEA.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 07-2009.
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