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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva
klopidogrel/acetylsalicylsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva. Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte ait ge nagra praktiska rdd om hur
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva ska anvandas.

Praktisk information om hur Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva ska anvandas finns i bipacksedeln. Du
kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva och vad anvands det for?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva ar ett blodfértunnande lakemedel som innehaller tva aktiva
substanser, klopidogrel och acetyl!salicylsyra. Det anvands for att forebygga problem som orsakas av
blodproppar, sdsom hjartinfarkt (hjartattack), hos vuxna som redan tar bade klopidogrel och
acetylsalicylsyra (vanligtvis kallad aspirin) som separata tabletter. Det kan anvandas i féljande grupper
av patienter som lider ayv ett tillstind som kallas “akut koronarsyndrom”:

e Patienter med instabil angina (en allvarlig kéarlkrampssjukdom) eller som har haft hjartinfarkt utan
”ST-hojning” (ett onormalt EKG eller elektrokardiogram), inraknat hos dem som har fatt en stent
(ett kort ror) inford i ett blodkarl for att halla det 6ppet.

e Patienter som behandlas for hjartinfarkt med ST-héjning om lakaren anser att de kan ha nytta av
behandling for att I16sa upp blodproppar.

Hur anvands Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva finns som tabletter innehallande 75 mg klopidogrel, med antingen
75 mg eller 100 mg acetylsalicylsyra. Lakemedlet tas som en enda tablett dagligen istéllet for de
tabletter med klopidogrel och acetylsalicylsyra som patienten redan tagit var for sig.

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva ar receptbelagt.
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Hur verkar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Bada aktiva substanserna i Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, klopidogrel och acetylsalicylsyra, ar
trombocythdmmande lakemedel. Detta innebéar att de bidrar till att férhindra att blodkroppar som
kallas trombocyter klibbar ihop och bildar proppar, och hjalper pa sa satt till att forhindra en ny
hjartinfarkt.

Clopidogrel hindrar trombocyterna fran att klibba ihop genom att blockera ett amne som kallas ADP sa
att det inte kan fasta vid en sarskild receptor pa deras yta. Detta hindrar trombocyterna fran att bli
klibbiga och minskar risken foér att de ska bilda blodproppar. Acetylsalicylsyra hindrar trombocyterna
fran att klibba ihop genom att blockera ett enzym som kallas prostaglandin cyklooxygenas. Darigenom
minskar produktionen av tromboxan, ett amne som i normala fall bidrar till att proppar bildas genom
att binda samman trombocyter. Nar de tva aktiva substanserna kombineras laggs deras effekt ihop sa
att risken for att blodproppar bildas minskar mer an av nagot av lakemedlen ensamt.

De bada aktiva substanserna har funnits inom Europeiska unionen (EU) i manga ar. Kiopidogrel har
varit godként sedan 1998 for minskning av trombocytaggregation, och anvands ofta i kombination med
acetylsalicylsyra. Acetylsalicylsyra har funnits i 6ver 100 ar.

Vilken nytta med Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva har visats i
studierna?

Eftersom de tva aktiva substanserna har anvants tillsammans i manga ar, lade foretaget fram
resultaten av studier som visade att de aktiva substanserna i Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva tas
upp av kroppen pa samma satt nar de tas i en enda tablett som nar de tva lakemedlen tas vart for sig.
Det lade &ven fram resultaten av tre tidigare studier p4 samsnmanlagt éver 61 000 patienter som hade
instabil angina eller som hade haft hjartinfarkt, vilka visade att kombinationen av klopidogrel och
acetylsalicylsyra i form av separata tabletter var effektivare nar det géller att férebygga handelser
sdsom hjartinfarkter an acetylsalicylsyra ensamt.

Vilka ar riskerna med Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva (kan drabba upp till
1 av 10 personer) ar hematom (blédning under huden), epistaxis (nasblédning), gastrointestinal
blédning (blodning i magen elier tarmen), diarré, magsmartor, dyspepsi (halsbranna), blamarken och
blédning dar huden punkteras. En fullstandig forteckning déver biverkningar som rapporterats for
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva finns i bipacksedeln.

Clopidogrel/Acetyisalicylic acid Teva far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot
klopidogrel, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, anvands for att lindra sméarta och
inflammation) sdsom acetylsalicylsyra, eller ndgot annat innehallsamne i Clopidogrel/Acetylsalicylic
acid Teva. Det far inte ges till patienter som har en sjukdom som orsakar blédning, t.ex. magsar eller
blédning i hjarnan, eller till patienter med mastocytos (hdga nivaer i blodet av vissa vita blodkroppar
som kallas mastceller). Det far inte ges till patienter med allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion,
eller som lider av ett tillstAnd som omfattar en kombination av astma, rinit (tappt och rinnande nasa)
och naspolyper (tillvaxande vavnad i ndasans inre bekladnad). Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva far
inte anvandas under de tre sista manaderna av graviditeten.
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Varfor godkanns Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva ar
storre an riskerna och rekommenderade att Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva skulle godkannas for
forsaljning i EU.

CHMP noterade att de bada aktiva substanserna i Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva har anvants i
manga ar for att minska risken for hjartinfarkt och att de i kombination kan minska risken mer an
varje komponent for sig. Kommittén fann dven att en kombination av de bada aktiva substanserna i en
enda tablett underlattar patienternas behandling eftersom de behéver ta farre tabletter.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva anvands sa
sakert som mojligt. | enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén
och bipacksedeln for Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva. Dar anges ocksa lampliga
forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva

Den 01 september 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du
kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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