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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Clopidogrel ratiopharm GmbH O\\
klopidogrel g\.

o

Dan huwa sommarju tar-Rappport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni ) ghal Clopidogrel
ratiopharm GmbH. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medi all-Uzu mill-Bniedem (CHMP)

ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tiegh ghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kopd ijiet ta’ for Clopidogrel ratiopharm

GmbH. :
\
&

X'inhu Clopidogrel ratiopharm Gm
Clopidogrel ratiopharm GmbH huwa med@(i fiha s-sustanza attiva klopidogrel. Jigi bhala pilloli (75
mg). . Q

o
Clopidogrel ratiopharm GmbH a@ediéina generika’. Dan ifisser li Clopidogrel ratiopharm GmbH
huwa simili ghall-‘medic¢ina ta’ nza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Plavix. Ghal
aktar taghrif dwar iI—medic’ir@ eric¢i, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jint;.g'@pidogrel ratiopharm GmbH?

Clopidogrel r rm GmbH jintuza f'adulti biex jipprevjeni kazijiet aterotrombotici (problemi li

jirrizultaw mi mm maghqud u t-twebbis tal-arterji). Clopidogrel ratiopharm GmbH jista’ jinghata

lill-gru p@azjenti li gejjin:

o enti li jkun ghadu kemm tahom infart mijokardijaku (attakk tal-qalb). Clopidogrel ratiopharm
GmbH jista’ jinbeda fl-ewwel ftit jiem wara I-attakk u sa 35 gurnata wara;

e pazjenti li recentement tathom puplesija iskemika (puplesija kkawzata minn inkapacita tal-
provvista tad-demm li tissupplixxi parti mill-mohh). Clopidogrel ratiopharm GmbH jista’ jinbeda
bejn sebat ijiem u sitt xhur wara li jkun sehhet il-puplesija;

e pazjenti b’'mard fl-arterji periferici (problemi bil-fluss tad-demm fl-arterji);
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e pazjenti b’kundizzjoni maghrufa bhala ‘sindromu koronarju akut’, meta ghandu jinghata mal-
aspirina (medic¢ina ohra li tipprevjeni I-formazzjoni ta’ emboli tad-demm), inkluz f'‘pazjenti li tkun
iddahnlitilhom stent (tubu qgasir imgieghed f'arterja biex ma jhallihiex tinghalaq). Clopidogrel
ratiopharm GmbH jista’ jintuza f'pazjenti li jkollhom infart mijokardijaku flimkien ma’ ‘elevazzjoni
fis-segment ST’ (rizultat anomalu tal-elettrokardjogramma jew ECG) meta t-tabib ikun ikkunsidra li
jkunu se jibbenefikaw mit-trattament. Jista’ jintuza wkoll f'pazjenti li ma jkollhomx dan ir-rizultat
anormali fI-ECG, jekk ikollhom angina instabbli (ugigh sever fis-sider) jew li jkollhom infart
mijokardijaku ‘mhux tal-mewga Q' (‘non-Q-wave’).

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

A\

Kif jintuza Clopidogrel ratiopharm GmbH ? @

Id-doza rakkomandata ta’ Clopidogrel ratiopharm GmbH hija pillola wahda ta’ 75-mg R@m Fis-
sindromu koronarju akut, Clopidogrel ratiopharm GmbH jintuza mal-aspirina u t—tra@e t
generalment jibda b’doza ta’ taghbija (loading dose) ta’ erba’ pilloli ta” 75 mg. D segwit minn
doza standard ta’ 75 mg darba kuljum ghal tal-ingas erba’ gimghat (f'infart mi rdijaku ta’
elevazzjoni tas-segment ST) jew ghal mhux iktar minn 12-il xahar (fil—prezgag a’ sindromu minghajr
elevazzjoni tas-segment ST).

Kif jahdem Clopidogrel ratiopharm GmbH ? 60

Is-sustanza attiva f'Clopidogrel ratiopharm GmbH ,klopido inibitur tal-aggregazzjoni tal-pjastrini
(platelets). Dan ifisser li din tghin fil-prevenzjoni taI—izxil§emboli tad-demm. Id-demm jaghqgad
minhabba li ssir aggregazzjoni (twahhil ma’ xulxin) bej celluli specjali fid-demm imsejha
pjastrini. Il-klopidogrel twaqgqaf I-aggregazzjoni tal ini billi timblokka sustanza msejha ADP milli
tehel ma’ ricettur spedcjali fil-wi¢¢ taghhom. D 74 aqggaf lill-pjastrini milli jsiru ‘jwahhlu’, inaqqas ir-
riskju li jizviluppaw emboli tad-demm u jg@evenzjoni ta’ attakki tal-qalb jew ta’ puplesiji ohrajn.

Kif gie studjat Clopidogrel‘r '@harm GmbH ?

Y
Billi Clopidogrel ratiopharm G @)/a medicina generika, I-istudji fil-pazjenti gew limitati ghal
testitjiet biex jiddeterminaw il wivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza, Plavix. Zewg
medicini jkunu bijoekwivale@‘neta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-begi' i u r-riskji ta’ Clopidogrel ratiopharm GmbH ?

Peress li Clopi ratiopharm GmbH huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina
ta’ referenza s li I-beneficcji u r-riskji huma l-istess bhal medicini ta’ referenza.

Gh i\gle approvat Clopidogrel ratiopharm GmbH?

Is-CHMP kkonkluda li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Clopidogrel ratiopharm GmbH wera li
ghandu kwalita komparabbli ma’ Plavix u li huwa bijoekwivalenti ghalih. Ghalhekk il-fehma tas-CHMP
kienet li, bhal Plavix, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li
Clopidogrel ratiopharm GmbH jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Clopidogrel ratiopharm GmbH

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Clopidogrel
ratiopharm GmbH fit-28 ta’ Lulju 2009.
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L-EPAR shih ghal Clopidogrel ratiopharm GmbH jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar
informazzjoni rigward il-kura bi Clopidogrel ratiopharm GmbH , aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2012.
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