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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Clopidogrel TAD
klopidogrel

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal

Clopidogrel TAD. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medic¢ina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni

taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet ta " uzu taghha. D
dwar I-uzu ta' Clopidogrel TAD.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta “cdapedbiggbbfidborih jaqraw il-fuljett ta
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Clopidogrel TAD u ghal xiex jintuza?

Clopidogrel TAD huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni problemi kkawzati minn emboli tad-demm
fadulti li:

¢ recentement kellhom infart mijokardijaku (attakk tal-qalb). Clopidogrel TAD jista’ jinbeda fl-ewwel
ftit jiem u 35 jum wara l-attakk;

e recentement tathom puplesija iskemika (attakk ta’ puplesija minhabba li I-provvista tad-demm ma
tkunx irnexxielha tasal sa parti mill-mohh). Clopidogrel TAD jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt
xhur wara I-puplesija;

e ikollhom mard fl-arterji periferali (problemi fil-fluss tad-demm fl-arterji);

e ikollhom kundizzjoni li tissejjah ‘sindromu koronarju akut’, meta ghandu jittiehed ma’ aspirina
(medicina ohra li tipprevjeni I-emboli tad-demm). Is-sindromu koronarju akut huwa grupp ta’
problemi fil-qalb li jinkludu I-attakki tal-qalb u l-angina instabbli (tip sever ta' ugigh fis-sider). Xi
whud minn dawn il-pazjenti seta’ kien tgeghdilhom stent (tubu qasir) f'arterja minnhom halli ma
tinghalagx;
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e ikollhom fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet irregolari u mghaggla tal-kavitajiet ta “qghig)tal
meta g rpazjentitiefledlihom tal-ingas fattur ta' riskju ' aspirina. Jin
wiehed li jizviluppawlhom problemi vaskulari bhal attakk tal-qalb jew puplesija, li ma jkunux
jistghu jiehdu antagonisti tal-vitamina-K (medicini ohra li jipprevjenu I-emboli tad-demm) u i
jkunu friskju baxx li jkollhom fsada.

Clopidogrel TAD huwa "medic¢ina generika". Dan ifisser li Clopidogrel TAD huwa simili ghall-"medicina
ta’ referenza" diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Plavix. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Clopidogrel TAD fih is-sustanza attiva klopidogrel.
Kif jintuza Clopidogrel TAD?

Clopidogrel TAD jigi bhala pilloli li fihom 75 mg klopidogrel. Id-doza standard hija pillola wahda ta' 75-
mg kuljum.

Fis-sindromu koronarju akut, generalment il-kura tibda b’doza ta’ taghbija ta’ erba’ pilloli. Imbaghad il-
kura titkompla b’doza standard ta’ 75-mg darba kuljum tul tal-ingas erba’ gimghat (fil-kazi ta’ infart
mijokardiku b’elevazzjoni tas-segment ST) jew sa 12-il xahar (fil-kazi ta’ angina instabbli jew infart
mijokardiku ‘minghajr il-mewga Q).

Fil-kazi ta’ sindromu koronarju akut u ta’ fibrillazzjoni atrijali, Clopidogrel TAD jintuza flimkien ma'
aspirina, fejn id-doza m’ghandhiex tagbez il-100 mg.

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

Is-sustanza attiva fi Clopidogrel TAD, il-klopidogrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-pjastrini. Dan
ifisser li din tghin fil-prevenzjoni tal-izvilupp tal-formazzjoni tal-emboli tad-demm. Id-demm jaghgad
minhabba li ssir aggregazzjoni (twahhil ma’ xulxin) bejn certi celluli specjali fid-demm imsejha
pjastrini. Il-klopidogrel twaqqgaf |-aggregazzjoni tal-pjastrini billi timblokka sustanza msejha ADP milli
tehel ma’ ricettur specjali fuq is-superficje taghhom. Dan iwaqqaf lill-pjastrini milli jsiru "jwahhlu",
inaqqas ir-riskju li jizviluppaw emboli tad-demm u jghin fil-prevenzjoni ta’ attakki tal-qalb jew ta’
puplesiji ohrajn.

Kif gie studjat Clopidogrel TAD?

Peress li Clopidogrel TAD huwa medicina generika, I-istudji fuq in-nies gew limitati ghal testijiet biex
jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu mal-medic¢ina ta’ referenza, Plavix. Zewg medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Clopidogrel TAD?

Peress li Clopidogrel TAD huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicini ta’ referenza.

Ghaliex giet approvat Clopidogrel TAD?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi émklkoibiktadiet )i Chipicogr&onformi mar
TAD wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Plavix. Ghalhekk, il-fehma tal-
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Agenzija kienet li, bhal Plavix, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-Agenzija rrakkomandat
li Clopidogrel TAD ikun approvata ghall-uzu fl-UE.

X '@g awat d-aghudsigiirt ie effettivgigi’
Clopidogrel TAD?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta ‘talghoihgadazdjbrijiet 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 TAD.

Informazzjoni ohra dwar Clopidogrel TAD

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Clopidogrel TAD valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-23 ta' Settembru 2009.

L-EPAR shih ghal Clopidogrel TAD 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 TAD, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2017.
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