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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Clopidogrel
ratiopharm. Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie.na trh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat liek Clopidogrel ratiopharm.

Co je liek Clopidogrel ratiopharm?
Clopidogrel ratiopharm je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku klopidogrel. Je dostupny vo forme tabliet
(75 mg).

Clopidogrel ratiopharm je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Clopidogrel ratiopharm je podobny
referenénému lieku, ktory je v Eurépskej tnii (EU) uz povoleny pod nazvom Plavix. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Clopidogrel ratiopharm pouziva?

Liek Clopidogrel ratiophiarm sa pouziva u dospelych pacientov na prevenciu aterotrombotickych prihod
(problémov zapricinenych krvnymi zrazeninami a skérnatenymi cievami). Liek Clopidogrel ratiopharm
sa pouziva na lie¢bu tychto skupin pacientov:

e pacientoy; ktori nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). liecba liekom Clopidogrel
ratiopharm sa mdze zacat v rozmedzi uz niekolko dni az 35 dni po infarkte,

¢ pacientov, ktori nedavno prekonali ischemickl mftvicu (mftvica zapricinena prerusenim
zasobovania krvou do istej ¢asti mozgu). Lie¢ba liekom Clopidogrel ratiopharm sa méze zacat
v rozmedzi od siedmich dni aZ po Sest mesiacov po infarkte,

e pacientov s periférnym arterialnym ochorenim (problémy s prietokom krvi v cievach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Clopidogrel ratiopharm uziva?
Standardna davka lieku Clopidogrel ratiopharm je jedna 75 mg tableta raz denne.
Akym sposobom liek Clopidogrel ratiopharm Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Clopidogrel ratiopharm, klopidogrel, je inhibitor agregécie krvnych dosti¢iek. To
znamena, ze pomaha predchadzat tvorbe krvnych zrazenin. Krv sa zrdZa nasledkom agregécie
(zlepenia sa) Specialnych buniek v krvi nazyvanych krvné dosticky. Klopidogrel zastavuje agregaciu
krvnych dosticiek tak, ze blokuje naviazanie sa latky, ktora sa nazyva ADP, na Specidlny receptor na
ich povrchu. Tymto sa zabrafiuje vzniku tzv. lepkavosti krvnych dosticiek a znizuje sa riziko tvorby
krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri prevencii dalSieho srdcového infarktu alebo mozgovej porazky:

Ako bol liek Clopidogrel ratiopharm skumany?

KedZe liek Clopidogrel ratiopharm je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili natesty, ktoré
preukazali jeho biologick( rovnocennost s referenénym liekom Plavix. Dva lieky st biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Clopidogrel ratiopharm?

KedZe liek Clopidogrel ratiopharm je genericky liek a je biologicky rovhocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Clopidogrel ratiopharm povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, 7e v sulade s poziadavkarmi EU bola preukazana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Clopidogrel ratiopharm s liekom Plavix. Vybor CHMP preto usudil, Ze
tak, ako v pripade lieku Plavix, jeho prinos je vac¢si nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel‘ratiopharm na trh.

Dalsie informacie o lieku Clopidogrel ratiopharm

Dna 23. septembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel ratiopharm
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel ratiopharm sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalSie informécie o liecbe liekom Clopidogrel ratiopharm, precitajte si pisomnua informaciu pre
pouzivatelov (stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledné aktualizacia tohto sUhrnu: 11-2012
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