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Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan (clopidogrel / acidu
acetilsaliciliku)

Harsa generali lejn Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan u ghalfejn huwa
awtorizzat fl-UE

X’inhu Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan u ghal xiex jintuza?

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan jintuza biex jipprevjeni problemi kkawzati minn emboli tad-demm
u minn twebbis tal-arterji bhall-attakki tal-galb, f'adulti li jkunu diga geghdin jiehdu kemm il-
klopidogrel kif ukoll I-a¢idu acetilsalic¢iliku bhala pilloli separati. Jintuza fil-gruppi ta’ pazjenti li gejjin li
jkollhom kundizzjoni maghrufa bhala ‘sindromu koronarju akut’:

e pazjenti li jkollhom angina instabbli (tip ta’ wgigh sever fis-sider) jew kellhom attakk tal-galb
b‘ebda ‘elevazzjoni tas-segment ST’ (gari anormali fuq |-elettrokardjogramma), inkluzi dawk li
ghandhom stent (tubu qasir) imdahhal fl-arterja biex jipprevjeniha milli taghlaq;

e pazjenti li ged jigu kkurati minhabba attakk tal-galb b’elevazzjoni segmentali ST, meta t-tabib
jahseb li I-pazjenti jibbenefikaw minn kura trombolitika (kura li tholl I-ghogiedi tad-demm).

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan fih zewg sustanzi attivi, il-klopidogrel u I-a¢idu acetilsaliciliku
(maghruf ukoll bhala aspirina) u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Clopidogrel/Acetylsalicylic acid
Mylan fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata
fI-UE li jisimha DuoPlavin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument bil-
mistogsijiet u t-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

II-medicina tigi bhala pilloli li jkun fihom 75 mg klopidogrel, jew b’ 75 mg jew 100 mg ta’ acidu
acetilsaliciliku, u tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. II-medicina tittiehed bhala pillola darba kuljum
minflok il-pilloli tal-klopidogrel u tal-acidu acetilsaliciliku li I-pazjenti jkunu diga ged jiehdu b’mod
separat.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan, ara I-fuljett ta’ taghrif
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

1z-zewg sustanzi attivi fil-medicina, il-klopidogrel u I-a¢idu acetilsali¢iliku, huma medicini antipjastrini.
Dan ifisser li jghinu jipprevjenu komponenti fid-demm imsejha pjastrini milli jehlu flimkien u jiffurmaw
emboli, b’hekk jghinu jipprevjenu attakk tal-galb iehor.

Clopidogrel timblokka sustanza msejha ADP milli tehel ma’ ricettur (mira) fuq il-wic¢¢ tal-pjastrini. Dan
iwaqgqaf il-pjastrini milli jigu ‘jwahhlu’, b’hekk jitnaqqas ir-riskju li tifforma embola tad-demm. L-acidu
acetilsaliciliku jimblokka I-enzima msejha prostaglandina cikloossigenasi. Dan inaggas il-produzzjoni ta’
sustanza msejha trombossanu, |li normalment tghin fil-formazzjoni tal-emboli billi tghaqgad il-pjastrini
flimkien. Il-kombinazzjoni taz-zewg sustanzi attivi tnaqqgas ir-riskju li jiffurmaw emboli tad-demm aktar
minn medic¢ina wahda biss.

1z-zewg sustanzi attivi ilhom disponibbli fl-UE ghal numru ta’ snin. Il-klopidogrel ilha awtorizzata mill-
1998 bhala medicina antipjastrina, u ta’ spiss tintuza f’kombinazzjoni mal-acidu acetilsaliciliku. L-ac¢idu
acetilsaliciliku ilu disponibbli iktar minn 100 sena.

Kif gie studjat Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanzi attivi fl-uzi awtorizzati bil-medicina ta’
referenza, DuoPlavin, u m’ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan. Il-kumpanija wettget ukoll studju li wera li huwa
“bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewd medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-
istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Peress li Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-
medicina ta’ referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu Il-istess bhal dawk tal-medicina ta’
referenza.

Ghaliex Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE,
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan wera |i ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal
DuoPlavin. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’” DuoPlavin, il-benefi¢¢ji ta’
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan huma ikbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu
fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan hija
ssorveljata kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati bi Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan
huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan

Aktar informazzjoni dwar Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan tinstab fis-sit web tal-
Agenzija:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-acetylsalicylic-acid-mylan.
Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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