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Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport ta’ valutazzjoni pubblika %opew (EPAR) ghal
Clopidogrel Teva Generics B.V. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-P %tti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) evalwa I-medicina sabiex wasal ghall—opinjoni&u favur I-ghoti tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il@ izzjonijiet ghall-uzu ta’ Clopidogrel

Teva Generics B.V. ’Q
ﬂ
&

X’inhu Clopidogrel Teva Generics.B\.Qs.

Clopidogrel Teva Generics B.V. huwa prc{@nedic‘inali li fih is-sustanza attiva clopidogrel. Jigi bhala
*

pilloli tondi roza (75mg). o \

*

Clopidogrel Teva Generics B.V. hL@\mediCina generika’. Dan ifisser li Clopidogrel Teva Generics B.V.
huwa simili ghal ‘medicina ta’ @enza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u msejha
Plavix. Ghal aktar informaz@dwar medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsija u twegiba hawn.

Ghalxiex jintu@bpidogrel Teva Generics B.V.?

Clopidogrel Tevg@nerics B.V. jintuza fl-adulti ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti aterotrombotici
(problemi zati minn emboli tad-demm u twebbis tal-arterji). Clopidogrel Teva Generics B.V. jista’
jinghata lill-gruppi ta’ pazjenti li gejjin:

e pazjenti li ricentament kellhom infart mijokardijaku (attakk tal-galb). Clopidogrel Teva Generics
B.V jista’ jinbeda bejn ftit jiem sa 35 jum wara |-attakk;

e pazjenti li kellhom puplesija iskemika recenti (puplesija ikkawzata minn nugqgas ta’ forniment ta’
demm lil parti mill-mohh). Clopdogrel Teva Generics B.V. jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt xhur
wara |-puplesija;

e pazjenti b’'mard fl-arterji periferali (problemi bil-fluss tad-demm fl-arterji);
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e pazjenti li ghandhom kundizzjoni maghrufa bhala ‘sindromu koronarju akut’, meta ghandu jinghata
mal-aspirina (medicina ohra li tipprevjeni I-emboli), inkluzi pazjenti li kellhom stent imdahhal (tubu
gasir imgieghed f'arterja biex ma jhallihiex tinghalaq). Clopidogrel Teva Generics B.V. jista’ jintuza
f'pazjenti li kellhom attakk tal-qalb b"elevazzjoni tas-segment ST’ (qari mhux normali fug ECG jew
elettrokardjogramma) meta t-tabib jahseb li jibbenefikaw mit-trattament. Jista’ jintuza wkoll
f'pazjenti li ma ghandhomx dan il-gari mhux normali fuq I-ECG, jekk ikollhom angina instabbli (tip
serju ta’ ugigh fis-sider) jew kellhom infart mijokardijaku ‘non-Q-wave’.

II-medicina tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Id-doza standard ta’ Clopidogrel Teva Generics B.V. hija ta’ pillola ta’ 75mg darba kuljum,li tittiehed
mal-ikel jew mhux mal-ikel. Fis-sindromu koronarju akut, Clopidogrel Teva Generics B. n\ftuia
flimkien mal-aspirina u I-kura generalment tinbeda b’doza ta’ inizjazzjoni ta’ erba’ p'ﬂi/ mbaghad, il-
kura tkompli bid-doza standard ta’ 75 mg darba kuljum ghal mill-inqas erba’ gim’ 4/(f’infart
mijokardijaku b’elevazzjoni tas-segment ST) jew ghal sa 12-il xahar (fis-sindr minghajr elevazzjoni

tas-segment ST). $

Clopdogrel Teva Generics B.V. jingeleb ghall-forma attiva tieghu fil-gis hal ragunijiet generici, xi
pazjenti ma jkunux jistghu jikkonvertu Clopidogrel Teva Generics .Ja‘.b’mod effettiv dags ohrajn, u
dan jista’ jnagqas ir-rispons taghhom ghall-medicina. L-aqwa dgz ghandha tintuza f'dawn il-pazjenti

ghadha ma gietx stabbilita. @

Kif jahdem Clopidogrel Teva Generics B:

Is-sustanza attiva f'Clopidogrel Teva Generics B.V.rﬁidogrel, hija inibitur tal-ghaqid tal-plejtlits. Dan
ifisser li din tghin biex tipprevjeni milli jifformaw\éhboli tad-demm. Meta d-demm jaghqad, dan isehh
minhabba celloli specjali fid-demm imsejhi lits li jaghgdu (jehlu flimkien). Clopidogrel iwagqaf lill-
plejtlits milli jaghqdu billi jimblokka sus msejha ADP milli tehel ma’ ricettur specjali fil-wic¢
taghhom. Dan iwaqqaf lill-plejtlits mij u ‘jwahhlu’, inaqqas ir-riskju ta’ formazzjoni ta’ emboli fid-
demm u jghin fil-prevenzjoni ta’ tal-galb jew puplesija ohra.

Kif gie studjat Clopi@l Teva Generics B.V.?

Minhabba li Clopidogr %@ Generics B.V. hija medic¢ina generika, studji f'/pazjenti gew limitati ghal i
jiddeterminaw li hij ekwovalenti ghall-medi¢ina ta’ referenza, Plavix. Zewg medic¢ini huma
bijoekwivalenti ipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X'inhqu—benefiééju u r-riskju ta’ Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Minhabba li Clopidogrel Teva Generics B.V. hija medicina generika u hija bijoekwivalenti ghall-medicina
ta’ referenza, il-benefic¢ju u r-riskju taghha jitgiesu bhala I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont il-htigijiet tal-UE, Clopidogrel Teva Generics B.V. intwera li ghandu kwalita
komparabbli u huwa bijoekwlvalenti ghal Plavix. Ghalhekk, |-opinjoni tas-CHMP kienet li, bhal fi Plavix,
il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Clopidogrel Teva Generics
B.V. jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Taghrif iehor dwar Clopidogrel Teva Generics B.V.:

II-Kummissjoni Ewropea tat |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Clopidogrel Teva Generics B.V. lil Teva Generics B.V. fl-28 ta’ Ottubru 2010. L-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal hames snin, u wara dan tista’ tiggedded.

L-EPAR shih ghal Clopidogrel Teva Generics B.V. jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija taht EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar
informazzjoni dwar kura bi Clopidogrel Teva Generics B.V., agra |-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medic¢ina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2010. \
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