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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva

klopidogrel / kyselina acetylsalicylova

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva. Vysvetluje, akym sp6sobom agentura vyhodnotila liek s cielom
odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU a podmienky. jeho pouzivania. U¢elom tohto
dokumentu nie je poskytnat praktické rady o tom, ako pouzivat lick Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Teva.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivarif lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, najdu
ich v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo sa m&Zzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara,
resp. lekarnika.

Co je liek Clopidogrel/Acetvlisalicylic acid Teva a na ¢o sa pouziva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je liek na riedenie krvi, ktory obsahuje dve ucinné latky,
klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovu. Liek sa pouziva na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi
zrazeninami, ako je srdcovy infarkt, u dospelych, ktori uz uzivaji klopidogrel aj kyselinu
acetylsalicylovu (bezine znamu ako aspirin) ako samostatné tablety. Liek sa m6ze pouzit v tychto
skupinach pacientov, ktori maju stav znamy ako akutny koronarny syndrém:

e pacienti, ktorf maju nestabilni anginu (zavazny typ bolesti v hrudniku) alebo ktori mali srdcovy
infarkt bez elevacie segmentu ST (abnormalneho Udaja na EKG alebo elektrokardiograme) vratane
pacientov, ktori maju zavedeny stent (kratku rdrku) v tepne na prevenciu jej uzaveru,

¢ pacienti lieCeni na srdcovy infarkt s elevaciou segmentu ST, ked' lekar predpoklada, Ze by pre nich
bola prinosom lie¢ba na rozpustenie krvnych zrazenin.

Ako sa liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva uziva?

Liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je k dispozicii vo forme tabliet obsahujucich 75 mg
klopidogrelu, bud’ so 75 mg alebo 100 mg kyseliny acetylsalicylovej. Liek sa uziva ako jedna tableta
denne namiesto tabliet klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylovej, ktoré pacient uz uziva samostatne.
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Vydaj lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva Ucinkuje?

Obidve ucinné latky v lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, klopidogrel a kyselina acetylsalicylova,
s antiagregacéné lieky. To znamend, ze pomahaju zabranit zhlukovaniu krvnych buniek, ktoré sa
nazyvaju krvné dosti¢ky, a vytvaraniu zrazenin, ¢o pomaha zabranit dalSsiemu srdcovému infarktu.

Klopidogrel zastavuje zhlukovanie krvnych dostiCiek tak, Ze zablokuje naviazanie latky, ktora sa nazyva
ADP, na Specialny receptor na ich povrchu. To zastavuje zlepovanie krvnych dosti¢iek a znizuje riziko
vytvarania krvnych zrazenin. Kyselina acetylsalicylova zastavuje zhlukovanie krvnych dostiCiek tak, ze
zablokuje enzym, ktory sa nazyva prostaglandincyklooxygenaza. Tym sa znizi produkcia latky

s ndzvom tromboxan, ktord za normalnych okolnosti pomaha vytvarat zrazeniny tak, Ze viaze spolu
krvné dosticky. Kombinacia tychto dvoch Gcinnych latok ma aditivny Gcinok, pricom zniZuje riziko
vytvarania krvnych zrazenin viac ako jeden z liekov uzivanych samostatne.

Obidve Gcinné latky su v Eurépskej tnii (EU) dostupné niekolko rokov. Klopidogrel bol povoleny v roku
1998 na znizenie zhlukovania krvnych dostiCiek a asto sa pouziva v kombinécii s kyselinou
acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova je dostupna viac ako 100 rokov.

Aké prinosy lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva boli preukazané
v Studiach?

KedZe tieto dve Gcinné latky sa spoloéne pouzivaju niekolko rokov, spoloénost predlozila vysledky

zo $tadii, na zaklade ktorych sa dokazalo, ze ucinné latky v lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
sa absorbuju v tele rovnakym sposobom, ked'sa uzivaiu v jednej tablete, ako ked' sa tieto dva lieky
uzivaju samostatne. Spolo¢nost tiez predloZila vysledky 3 predchadzajlcich stadii zahfrajucich celkovo
viac ako 61 000 pacientov s nestabilnou anginou alebo pacientov, ktori mali srdcovy infarkt, pricom sa
preukazalo, Ze kombinacia klopidogrelu a kyseliny acetylsalicylovej uzivanych ako samostatné tablety
je ucinnejsia pri prevencii takych udalost{, ako je srdcovy infarkt, v porovnani s kyselinou
acetylsalicylovanou uzivanou samostaine.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

NajcastejSie vedlajsie U¢inky lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva (ktoré mézu postihnat az

1 osobu z 10) st hematém (nahromadenie krvi pod koZou), epistaxa (krvacanie z nosa),
gastrointestinalna hemoragia (krvacanie v Zalidku alebo érevach), hnacka, abdominalna bolest (bolest
Zzaludka), dyspepsia (palenie zahy), modriny a krvacanie po prepichnuti koZze. Zoznam vSetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva sa nesmie pouzivat v pripade o0s6b, ktoré su precitlivené
(alergické) na klopidogrel, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, ktoré sa pouzivaju na zmiernenie
bolesti a zapalu), ako je kyselina acetylsalicylova, alebo na niektord dalsiu zlozku lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji ochorenie
sposobujuce krvacanie, ako je napriklad zalido¢ny vred alebo krvacanie v mozgu, ani u pacientov

s mastocytozou (vysokou hladinou urcitych bielych krviniek v krvi, ktoré sa nazyvajli mastocyty). Liek
sa nesmie pouZivat u pacientov, ktori maju zavazne znizenud funkciu peéene alebo obli¢iek alebo ktori
maju stav zahfmajuci kombinaciu astmy, rinitidy (upchatého nosa a vytoku z nosa) a nosovych polypov
(vyrastkov vo vystelke nosa). Liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva sa nesmie pouzivat pocas
poslednych troch mesiacov gravidity.
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Preco bol liek Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva su vaésie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit
povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Vybor CHMP poznamenal, ze obidve ucinné latky v lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva sa
pouzivaju niekolko rokov na zniZenie rizika srdcového infarktu a ked'sa uZivaju spoloéne, mdzu znizit
toto riziko viac ako kazda zlozka podavana samostatne. Vybor tiez usudil, Zze kombinacia obidvoch
uéinnych latok v jednej tablete zjednodusi lie¢bu pre pacientov, ktori budd méct uzivat menej tabliet.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gic€inné pouzivanie lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva bol
vypracovany plan riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva vratane prislusnych opatreni, ktoré majd zdravotnicki pracovnici
a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Clopidogrel/Acetylsaiicyiic acid Teva

Dria 1. septembra 2014 Eurépska komisia vydala povoleriie na uvedenie lieku
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva na trh platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva a sthrn planu riadenia rizik sa
nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Ak potrebujete.dal3ie informacie o lieCbe liekom Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Teva, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela (suéast spravy EPAR) alebo sa obratte na
svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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