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Dabigatran etexilate Teval (dabigatran etexilate)
Harsa generali lejn Dabigatran etexilate Teva u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Dabigatran etexilate Teva u ghal xiex jintuza?

Dabigatran etexilate Teva huwa medic¢ina antikoagulanti (medicina li tipprevjeni I-koagulazzjoni) li
tintuza ghal:

e prevenzjoni tal-formazzjoni ta’ koagulazzjoni fil-vini f'adulti li tkun saritiihom operazzjoni ghas-
sostituzzjoni tal-genbejn jew tal-irkoppa;

e prevenzjoni ta’ puplesija (ikkawzata minn koagulazzjoni fil-mohh) u embolizmu sistemiku
(koagulazzjoni f'organu iehor) f'adulti li jkollhom tahbit tal-qalb anormali msejjah “fibrillazzjoni
atrijali mhux valvulari” u li huma kkunsidrati f'riskju ta’ puplesija;

e trattament ta’ trombozi fil-vini profondi (DVT, koagulazzjoni go vina profonda, normalment fir-
rigel) u embolizmu pulmonari (PE, koagulazzjoni go vina centrali li tforni I-pulmun), fadulti, u biex
tipprevjeni dawn il-kundizzjonijiet milli jergghu jsehhu.

e trattament ta’ koagulazzjoni fil-vini fit-tfal u prevenzjoni milli jergghu jsehhu.
Dabigatran etexilate Teva fih is-sustanza attiva dabigatran etexilate.

Dabigatran etexilate Teva huwa “medicina generika”. Dan ifisser li fih I-istess sustanza attiva u jahdem
bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal
Dabigatran etexilate Teva hija Pradaxa. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Dabigatran etexilate Teva?

Dabigatran etexilate Teva jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-medicina tittiehed mill-halqg u hija
disponibbli fforom differenti skont I-eta tal-pazjent. Id-doza u t-tul tat-trattament jiddependu mill-
kondizzjoni li I-medic¢ina tkun ged tittratta, I-eta tal-pazjent u I-funzjoni tal-kliewi, u medicini ohra li I-
pazjent ikun ged jiehu. Ghat-tfal, id-doza tiddependi wkoll mill-piz taghhom.

'Precedentement maghruf bhala Dabigatran etexilate Leon Farma
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II- pazjenti kollha li jkollhom riskju akbar ta’ emorragija ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib u t-tabib
jista’ jnagqgas id-doza ta’ Dabigatran etexilate Teva.

Il-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi vvalutata gabel jinbeda t-trattament biex jigu eskluzi pazjenti
b‘funzjoni tal-kliewi mnagqgsa b’mod sever u ghandha terga’ tigi vvalutata matul it-trattament jekk ikun
hemm xi suspett ta’ aggravar. Meta Dabigatran etexilate Teva jintuza fit-tul f'pazjenti b'fibrillazzjoni
atrijali mhux valvulari, jew meta jintuza f'pazjenti b’DVT jew PE, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi
vvalutata mill-inqas darba fis-sena f'pazjenti li I-funzjoni tal-kliewi taghhom hija mnaggsa minn hafif sa
moderatament jew li ghandhom aktar minn 75 sena.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dabigatran etexilate Teva, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dabigatran etexilate Teva?

Is-sustanza attiva f'Dabigatran etexilate Teva, dabigatran etexilate, hija promedic¢ina ta’ dabigatran.
Dan ifisser li fil-gisem tinbidel f'"dabigatran. Dabigatran huwa antikoagulant, u dan ifisser li jipprevjeni
d-demm milli jaghqgad (koagulazzjoni). Jimblokka sustanza msejha trombina, li ghandha rwol
importanti fil-koagulazzjoni.

Kif gie studjat Dabigatran etexilate Teva?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Pradaxa, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Dabigatran etexilate Teva.

Bhal kull medic¢ina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Dabigatran etexilate Teva. II-
kumpanija wettget ukoll zewg studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza.
Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u
ghalhekk huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Dabigatran etexilate Teva?

Minhabba li Dabigatran etexilate Teva huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina
ta’ referenza, il-benefic¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghal-lista tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Dabigatran etexilate Teva, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Dabigatran etexilate Teva gie awtorizzat fl-UE?

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

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Dabigatran etexilate Teva?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dabigatran etexilate Teva.

Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal Pradaxa, bhal kard tal-pazjent b’informazzjoni ewlenija
dwar is-sigurta, japplikaw ukoll ghal Dabigatran etexilate Teva fejn xieraq.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Dabigatran etexilate Teva hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Dabigatran etexilate Teva huma evalwati
bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dabigatran etexilate Teva

Dabigatran etexilate Leon Farma rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19
ta’ Frar 2024.

L-isem tal-medicina nbidel ghal Dabigatran etexilate Teva fid-19 ta’ Awwissu 2024.

Aktar informazzjoni dwar Dabigatran etexilate Teva tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-teva. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fuq is-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2024.
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