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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Clopidogrel Teva Pharma B.V. /\,(0
klopidogrel /1/

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Va zzjoni (EPAR) ghal
Clopidogrel Teva Pharma B.V. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Pro '!\'PMedi(':inaIi ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjony revoli tieghu li tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijief §&ghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu
ghal Clopidogrel Teva Pharma B.V. §
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X’inhu Clopidogrel Teva Pharma B. \]

*

Clopidogrel Teva Pharma B.V. huwa med"@li fiha is-sustanza attiva klopidogrel. Huwa disponibbli
bhala pilloli roza f'forma ta’ kapsuli (¢ ®
*

Clopidogrel Teva Pharma B.V. huv@nedic‘ina generika’. Dan ifisser li Clopidogrel Teva Pharma B.V.
huwa simili ghal ‘medicina ta’ r@enza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Plavix.
Ghal aktar informazzjoni dv@medic’ini generici, ikkonsulta d-dokument mistogsija-u-twegiba hawn.

Ghal xiex jint 'éhpidogrel Teva Pharma B.V.?

Clopidogrel Tevsi@arma B.V. jintuza fl-adulti ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti aterotrombotici
(problemi ke ti minn emboli tad-demm u twebbis tal-arterji). Clopidogrel Teva Pharma B.V. jista’
jinghata lill-gruppi ta’ pazjenti li gejjin:

e pazjenti li jkun ghadu kemm tahom infart mijokardijaku (attakk tal-galb). Clopidogrel Teva Pharma
B.V jista’ jinbeda bejn ftit jiem sa 35 jum wara Il-attakk;

e pazjenti li recentement tathom puplesija iskemika (puplesija kkawzata minn inkapacita tal-
provvista tad-demm li tissupplixxi parti mill-mohh). Clopdogrel Teva Pharma B.V. jista’ jinbeda
bejn sebat ijiem u sitt xhur wara I-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 gasir imgieghed f'arterja biex ma jhallihiex tinghalaq). Clopidogrel Teva
Pharma B.V. jista’ jintuza f'pazjenti li jkollhom attakk tal-qalb b"elevazzjoni tas-segment ST’ (qari
anormali fuq ECG jew elettrokardjogramma) meta t-tabib jahseb li ghandhom jibbenefikaw mit-
trattament. Jista’ jintuza wkoll f'pazjenti li m‘ghandhomx dan il-gari anormali fuq I-ECG, jekk
ikollhom angina instabbli (tip serju ta’ wgigh fis-sider) jew kellhom infart mijokardijaku ‘non-Q-
wave’.

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

Kif jintuza Clopidogrel Teva Pharma B.V.?

Id-doza standard ta’ Clopidogrel Teva Pharma B.V. hija pillola ta’ 75mg darba kuljum, IV&eﬁed mal-

ikel jew mhux mal-ikel. Fis-sindromu koronarju akut, Clopidogrel Teva Pharma B.V.j za flimkien
mal-aspirina u |-kura generalment tinbeda b’doza tal-bidu ta’ erba’ pilloli. Imbag‘ -kura tkompli
bid-doza standard ta’ 75 mg darba kuljum ghal mill-ingas erba’ gimghat (f'inf: ijokardijaku
b’elevazzjoni tas-segment ST) jew ghal sa 12-il xahar (fis-sindromu ming evazzjoni tas-segment
ST).
Clopdogrel Teva Pharma B.V. jinbidel ghall-forma attiva tieghu fil-gi Qhal ragunijiet genetici, xi
pazjenti ma jkunux jistghu jikkonvertu Clopidogrel Teva Pharm * b’mod effettiv dags ohrajn, u dan
jista’ jnaqgqas ir-rispons taghhom ghall-medicina. L-ahjar doz andha tintuza f'dawn il-pazjenti
ghadha mhix maghrufa. ’Q
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Kif jahdem Clopidogrel Teva Pharma @\?

*
Is-sustanza attiva f'Clopidogrel Teva Pharma.B}\\il—klopidogrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-
pjastrini (platelets). Dan ifisser li din tghin fi \evenzjoni tal-izvilupp ta’ emboli tad-demm. Id-demm
jaghgad minhabba li ssir aggregazzjoni il ma’ xulxin) bejn certi celloli specjali fid-demm imsejha
pjastrini. Il-klopidogrel iwaqqaf |-ag zjoni tal-pjastrini billi jimblokka sustanza msejha ADP milli
tehel ma’ ricettur specjali fil-wicc om. Dan iwaqqaf lill-pjastrini milli jsiru ‘jwahhlu’, inagqgas ir-
riskju li jizviluppaw emboli tad- u jghin fil-prevenzjoni ta’ attakki tal-qalb jew ta’ puplesiji ohrajn.

Kif gie studjat Clg&@el Teva Pharma B.V.?

Peress li Clopidogre& Pharma B.V. hija medic¢ina generika, studji f'/pazjenti gew limitati ghal
testijiet li jiddet w i hija bijoekwovalenti ghall-medicina ta’ referenza, Plavix. Zewg medicini
jkunu bijoe enti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’'inhuma I-benefic¢ju u r-riskju ta’ Clopidogrel Teva Pharma B.V.?

Peress li Clopidogrel Teva Pharma B.V. huwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicini
ta’ referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu huma meqjusa li huma |-istess bhal dawk tal-medicina ta’
referenza.

Ghaliex gie approvat Clopidogrel Teva Pharma B.V.?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, Clopidogrel Teva Pharma B.V. intwera li ghandu kwalita
komparabbli u huwa bijoekwlvalenti ghal Plavix. Ghalhekk, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fi Plavix,
il-benefi¢cju huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Clopidogrel Teva Pharma B.V.
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Taghrif iehor dwar Clopidogrel Teva Pharma B.V.:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Clopidogrel Teva Pharma lil Teva Pharma B.V. fis-16 ta’ Gunju 2011. L-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal hames snin, u tista’ tiggedded.

L-EPAR shih ghal Clopidogrel Teva Pharma B.V. jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-kura bi Clopidogrel Teva Pharma 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 fi: 08-2010. \
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