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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrel

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Clopidogrel
ratiopharm. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni
taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika
dwar I-uzu ta’ Clopidogrel ratiopharm.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Clopidogrel ratiopharm, il-pazjenti ghandhom jagraw il-
fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Clopidogrel ratiopharm u ghal xiex jintuza?

Clopidogrel ratiopharm huwa medicina li traggaq id-demm li tintuza f’adulti ghall-prevenzjoni ta’
avvenimenti aterotrombotic¢i (problemi kkawzati minn emboli tad-demm u ebusija tal-arteriji).
Clopidogrel ratiopharm jista’ jinghata lill-gruppi ta’ pazjenti li gejjin:

e pazjenti li kellhom infart mijokardijaku (attakk tal-qalb). Clopidogrel ratiopharm jista’ jinbeda bejn
ftit jiem u 35 jum wara |-attakk;

e pazjenti li kellhom puplesija iskemika recenti (puplesija kkawzata minn falliment tal-provista tad-
demm ghal parti mill-mohh). Clopidogrel ratiopharm jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt xhur wara
I-puplesija;

e pazjenti b'mard arterjali periferali (problemi bic¢-cirkolazzjoni tad-demm fl-arterji);

e pazjenti b’'sindrome koronarju akut (kundizzjoni li fiha titnagqas i¢-cirkolazzjoni lejn il-galb), inkluzi
pazjenti li kellhom stent (tubu gasir li jitpogga f'arterja biex jipprevjeni milli tinghalaq) inserit; il-
medic¢ina ghandha tinghata mal-aspirina (medicina ohra li tipprevjeni I-emboli tad-demm).
Clopidogrel ratiopharm jista’ jintuza f'‘pazjenti li ged ikollhom attakk tal-galb b’elevazzjoni tas-
segment ST’ (gari mhux normali fug I-ECG jew |-elektrokardjogramma) meta t-tabib jahseb li
huma jistghu jibbenefikaw mill-kura. Jista’ jintuza wkoll f'pazjenti li m’ghandhomx qari mhux
normali fug I-ECG, jekk li ghandhom angina mhux stabbli (tip ta’ ugigh sever fis-sider) jew kellhom
infart mijokardijaku ‘minghajr Q-wave’.
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Clopidogrel ratiopharm jista’ jintuza wkoll biex jipprevjeni problemi kkawzati minn emboli tad-demm
f'adulti b'fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet irregolari mghagglin tal-komparitmenti ta’ fuq tal-galb),
fejn ghandu jinghata flimkien mal-aspirina. Jintuza f'‘pazjenti li ghandhom tal-ingas fattur ta’ riskju
wiehed ghal avvenimnti bhal attakk tal-galb jew puplesija, li ma jistghux jiehdu antagonisti tal-
vitamina K (medicini ohrajn li jipprevjenu I-emboli tad-demm) u li huma f'riskju baxx ta’ fsada.

Clopidogrel ratiopharm huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Clopidogrel ratiopharm huwa simili
ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE) li jisimha Plavix. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Clopidogrel ratiopharm fih is-sustanza attiva clopidogrel.
Kif jintuza Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm jigi bhala pilloli li fihom 75 mg ta’ clopidogrel. Id-doza standard hija ta’ pillola
wahda ta’ 75 mg darba kuljum.

Fis-sindrome koronarju akut, il-kura generalment tinbeda b’doza inizjali ta’ erba pilloli. Dan jigi segwit
minn doza standard ta’ 75 mg darba kuljum ghal tal-inqas erba’ gimghat (finfart mijokardijaku
b"”elevazzjoni tas-segment ST’) jew sa 12-il xahar (f'angina mhux stabbli jew infart mijokardijaku
‘minghajr Q-wave’). Fis-sindrome koronarju akut u fibrillazzjoni atrijali, Clopidogrel ratiopharm jintuza
flimkien mal-aspirina, li d-doza taghha m’ghandhiex tkun oghla minn 100 mg.

Clopidogrel ratiopharm jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Clopidogrel ratiopharm?

Is-sustanza attiva fi Clopidogrel ratiopharm, il-klopidogrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-plejtlits.
Dan ifisser li tghin tipprevjeni milli jiffurmaw I-emboli tad-demm. Meta d-demm jaghgad, dan isehh
minhabba celloli specjali fid-demm li jissejhu plejtlits li jaggregaw (jehlu flimkien). Il-klopidogrel
twaqqaf il-plejtlits milli jaggregaw billi timblokka sustanza imsejha ADP milli tehel ma’ ricettur specjali
fuqg is-superfi¢je taghhom. Dan iwaqgaf lill-plejtlits milli jsiru ‘jwahhlu’, u b’hekk inagqas ir-riskju li
jifforma embolu u jghin jipprevjeni puplesija jew attakk tal-galb iehor.

Kif gie studjat Clopidogrel ratiopharm?

Minhabba li Clopidogrel huwa medicina generika, |-istudji fil-pazjenti kienu limitati ghal testijiet biex
tigi determinata I-bijoekwivalenza tieghu ghall-medic¢ina ta’ referenza, Plavix. Zewg medic¢ini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Clopidogrel ratiopharm?

Minhabba li Clopidogrel ratiopharm huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu Il-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Clopidogrel ratiopharm?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b‘'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Clopidogrel ratiopharm wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivalenti ghal Plavix. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Plavix, il-
benefi¢ccju huwa akbar mir-riskju identifikat. IlI-Kumitat irrakkomanda li Clopidogrel ratiopharm ikun
approvat ghall-uzu fl-UE.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Clopidogrel ratiopharm?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Clopidogrel ratiopharm jintuza bl-aktar mod
sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis~sommarju tal-karatteristici tal-prodott u |-fuljett ta’ taghrif
giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Clopidogrel ratiopharm, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga
li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Clopidogrel ratiopharm

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Clopidogrel ratiopharm fid-19 ta’ Frar 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Clopidogrel ratiopharm jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Clopidogrel ratiopharm, agra I-fuljett ta' taghrif
(parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004006/WC500179031.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004006/human_med_001810.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004006/human_med_001810.jsp
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