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Clopidogrel Viatris! (clopidogrel)

Harsa generali lejn Clopidogrel Viatris u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Clopidogrel Viatris u ghal xiex jintuza?

Clopidogrel Viatris huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni avvenimenti aterotrombotici (problemi li
jirrizultaw minn emboli tad-demm u t-twebbis tal-arterji) f'adulti li:

e recentement kellhom infart mijokardijaku (attakk tal-galb). Clopidogrel Viatris jista’ jinbeda fl-
ewwel ftit jiem wara l-attakk u sa 35 jum wara;

e recentement tathom puplesija iskemika (puplesija kkawzata minn provvista tad-demm insuffi¢jenti
ghal parti mill-mohh). Clopidogrel Viatris jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt xhur wara li tkun
sehhet il-puplesija;

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

¢ kundizzjoni maghrufa bhala ‘sindrome koronarju akut’, meta jinghata mal-aspirina (medicina ohra
li tipprevjeni I-emboli tad-demm). Sindrome koronarju akut huwa grupp ta’ problemi tal-galb li
jinkludu attakk tal-qalb u angina instabbli (tip sever ta’ wgigh fis-sider). Xi whud minn dawn il-
pazjenti seta’ tgeghedilhom stent (tubu qasir) f'arterja biex iwaggafha mili tinghalaq.

Clopidogrel Viatris jintuza wkoll biex jipprevjeni problemi kkawzati minn emboli tad-demm f’adulti
b’fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet rapidi u irregolari fil-kompartimenti ta’ fuqg tal-galb), meta
jinghata mal-aspirina. Dan jintuza f'dawk il-pazjenti li jkollhom tal-inqas fattur ta’ riskju wiehed ghal
avvenimenti vaskulari bhal attakk tal-galb jew puplesija, li ma jkunux jistghu jiehdu antagonisti tal-
vitamina K (medicini ohra li jipprevjenu I-emboli tad-demm) u li jkunu f'riskju baxx ta’ fsada.

Clopidogrel Viatris fih is-sustanza attiva clopidogrel u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li
Clopidogrel Viatris fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medicina ta’ referenza’ diga
awtorizzata flI-UE li jisimha Plavix. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medic¢ini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

! Inizjalment maghruf bhala Clopidogrel Mylan Pharma u sussegwentement bhala Clopidogrel Apotex u mbaghad
Clopidogrel Taw Pharma.
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Kif jintuza Clopidogrel Viatris?

Clopidogrel Viatris jigi bhala pilloli. Id-doza standard hija ta’ 75 mg darba kuljum. Fis-sindrome
koronarju akut, generalment it-trattament jibda b’doza ta’ taghbija ta’ 300 mg. Din imbaghad tigi
segwita bid-doza standard ta’ 75 mg darba kuljum ghal bejn 4 gimghat u sa 12-il xahar.

Clopidogrel Viatris jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Clopidogrel Viatris, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Clopidogrel Viatris?

Is-sustanza attiva f'Clopidogrel Viatris, clopidogrel, hija medicina kontra I-pjastrini. Dan ifisser li tghin
biex tipprevjeni komponenti fid-demm imsejha pjastrini milli jehlu ma’ xulxin u jifformaw I-emboli.
Clopidogrel timblokka sustanza msejha ADP milli tehel ma’ ricettur (mira) fuq il-wi¢¢ tal-pjastrini. Dan
iwaqqgaf lill-pjastrini milli jsiru “jwahhlu”, inagqas ir-riskju li jifforma embolu tad-demm u jghin fil-
prevenzjoni ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija ohra.

Kif gie studjat Clopidogrel Viatris?

Studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Plavix, u m’ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Clopidogrel Viatris.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet data dwar il-kwalita ta’ Clopidogrel Viatris. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa ‘bijoekwivalenti’ ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Clopidogrel Viatris?

Minhabba li Clopidogrel Viatris huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I|-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Clopidogrel Viatris gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li, b‘'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Clopidogrel
Viatris wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Plavix. Ghaldagstant, il-fehma
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Plavix, il-benefi¢¢ji ta’ Clopidogrel Viatris huma akbar mir-riskji
identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Clopidogrel Viatris.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Clopidogrel Viatris hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati bi Clopidogrel Viatris huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.
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Informazzjoni ohra dwar Clopidogrel Viatris:

Clopidogrel Mylan Pharma rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fis-16 ta’ Ottubru
2009. L-isem tal-medicina nbidel ghal Clopidogrel Apotex flI-20 ta’ Jannar 2010, ghal Clopidogrel Taw
Pharma fit-28 ta’ Jannar 2021 u ghal Clopidogrel Viatris fis-6 ta’ Ottubru 2021.

Aktar informazzjoni dwar Clopidogrel Viatris tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/clopidogrel-viatris. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2021.
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