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Apixaban Accord (apixaban)
Harsa generali lejn Apixaban Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Apixaban Accord u ghal xiex jintuza?

Apixaban Accord huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni tromboembolizmu (emboli tad-demm fil-vini)
f'adulti wara operazzjoni ta’ sostituzzjoni ta’ genb jew irkoppa. Jintuza wkoll f'adulti biex jikkura
trombozi f'vini fondi (embolu tad-demm f’vina fonda, normalment fir-rigel) u embolizmu pulmonari
(embolu fil-vazu li jissupplixxi lill-pulmuni), u biex jipprevjenihom milli jergghu jsehhu.

Barra minn hekk, Apixaban Accord jintuza biex jipprevjeni puplesija (ikkawzata minn emboli tad-demm
fil-mohh) u emboli tad-demm f'organi ohrajn f'adulti b'fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet rapidi u
irregolari fil-kompartimenti ta’ fuq tal-galb). Jintuza f'pazjenti li ghandhom fattur ta’ riskju wiehed jew
aktar, bhal meta diga kellhom attakk ta’ puplesija, li jkollhom pressjoni tad-demm gholja, dijabete,
insufficjenza tal-galb jew dawk li jkollhom 75 sena jew aktar.

Apixaban Accord fih is-sustanza attiva apixaban .

Apixaban Accord huwa * medic¢ina generika”. Dan ifisser li Apixaban Accord fih I-istess sustanza attiva
u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE li jisimha Eliquis. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Apixaban Accord?
Apixaban Accord jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Dan jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-
halg.

Id-doza u d-durata tal-kura jiddependu mill-kondizzjoni li ghaliha tkun ged tintuza I-medicina biex
tikkura jew tipprevjeni; ghall-pazjenti b'fibrillazzjoni atrijali, id-doza tiddependi mill-eta, mill-piz tal-
gisem u mil-livell ta’ kreatinina fid-demm.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Apixaban Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Apixaban Accord?

Pazjenti li jkun se jsirilhom intervent kirurgiku ghal sostituzzjoni ta’ genb jew ta’ rkoppa, li kellhom
trawma recenti, jew li ma jistghux ji¢¢aqgilqu mis-sodda jkunu f'riskju kbir li jiffurmawlhom emboli tad-
demm fil-vini, li jistghu jkunu perikoluzi u sahansitra fatali jekk dawn I-emboli jinxterdu ma’ partijiet
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ohra tal-gisem, bhal fil-pulmuni. Bl-istess mod, pazjenti b’fibrillazzjoni atrijali jkunu f'riskju kbir li
jiffturmawlhom emboli fil-qalb, li jistghu jilhqu I-mohh fejn dawn jistghu jikkawzaw puplesija

Is-sustanza attiva f’/Apixaban Accord, |-apixaban, hija “inibitur tal-fattur Xa”. Dan ifisser li din
timblokka I-fattur Xa, enzima involuta fil-produzzjoni tat-trombina. It-trombina hija fundamentali ghall-
process tal-koagulazzjoni tad-demm. Billi timblokka |-fattur Xa, |-apixaban tnaqqgas il-livelli ta’
trombina fid-demm, li jnaqgqas ir-riskju li fl-arterji u fil-vini jiffurmaw emboli tad-demm.

Kif gie studjat Apixaban Accord?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Eliquis, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Apixaban Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Apixaban Accord. II-
kumpanija wettget ukoll studju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
ikunu mistennija li jkollhom l-istess effett.

X'inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Apixaban Accord?

Minhabba li Apixaban Accord huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Apixaban Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Apixaban
Accord wera li huwa komparabbli ma’ Eliquis. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz
ta’ Eliquis, il-beneficcji ta’ Apixaban Accord huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Apixaban
Accord?

Il-kumpanija li tgieghed Apixaban Accord fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha |i mistennija jippreskrivu Apixaban Accord li jindirizza r-riskju ta’ fsada matul
il-kura.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Apixaban Accord.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Apixaban Accord tigi ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b'Apixaban Accord huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Apixaban Accord

Aktar informazzjoni dwar Apixaban Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza
tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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