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DuoPlavin (klopidogrel / acidu acetilsaliciliku)
Harsa generali lejn DuoPlavin u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu DuoPlavin u ghal xiex jintuza?

DuoPlavin huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni problemi kkawzati minn koagulazzjonijiet u minn
twebbis tal-arterji bhall-infart mijokardjali (attakk tal-galb), f'adulti li diga jkunu geghdin jiehdu kemm
il-klopidogrel kif ukoll I-ac¢idu acetilsalic¢iliku (maghruf ukoll bhala aspirina) bhala pilloli separati. Jintuza
fil-gruppi ta’ pazjenti li gejjin li jkollhom kundizzjoni maghrufa bhala sindromu koronarju akut:

e pazjenti li ghandhom angina instabbli (tip sever ta’ ugigh fis-sider) jew li kellhom attakk tal-qalb
b’ebda elevazzjoni tas-segment ST (qgari anormali fug I-ECG jew elettrokardjogramma), inkluzi
dawk li ser ikollhom stent (tubu gasir f'arterja biex jipprevjeniha milli tinghalaq) imdahhal bhala
parti minn intervent koronarju perkutanju (procedura li tizblokka I-vazi u I-arterji tal-galb biex tigi
restawrata I-provvista tad-demm taghha);

e pazjenti li ged jigu kkurati ghal attakk tal-qalb b’elevazzjoni tas-segment ST |i ged ikollhom
intervent koronarju perkutanju jew li ghalihom it-tabib jahseb li ser jibbenefikaw minn kura
trombolitika jew fibrinolitika (kura li tholl il-koagulazzjonijiet).

DuoPlavin fih is-sustanzi attivi klopidogrel u acidu acetilsaliciliku.
Kif jintuza DuoPlavin?

DuoPlavin jigi bhala pillola u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

’

DuoPlavin jittiehed darba kuljum bhala pillola li fiha 75 mg ta’ klopidogrel u jew 75 mg jew 100 mg ta
acidu acetilsaliciliku, u jittiehed minflok il-pilloli tal-klopidogrel u tal-acidu acetilsaliciliku li |-pazjenti
jkunu diga ged jiehdu b’mod separat. II-medicina tista’ tittiehed sa 12-il xahar.

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

Kif jahdem DuoPlavin?

1z-zewg sustanzi attivi f'DuoPlavin, il-klopidogrel u I-acidu acetilsaliciliku, huma medicini antipjastrini.
Dan ifisser li jghinu jipprevjenu celloli tad-demm imsejha pjastrini milli jehlu flimkien u jiffurmaw
koagulazzjonijiet, b’hekk jghinu jipprevjenu problemi tal-qalb, bhal attakk tal-qgalb.
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Il-klopidogrel twaqqaf il-pjastrini milli jehlu flimkien billi timblokka sustanza msejha ADP milli tehel ma’
ricettur specjali fuq il-wi¢¢ taghhom. Dan iwaqqaf il-pjastrini milli jigu ‘jwahhlu’, b’hekk jitnagqas ir-
riskju li tifforma koagulazzjoni. L-acidu acetilsaliciliku jwaqgqaf il-pjastrini milli jehlu flimkien billi
jimblokka enzima msejha prostaglandina ciklo-oksigenazi. Dan inagqas il-produzzjoni ta’ sustanza
msejha tromboxane, li normalment tghin fil-formazzjoni tal-koagulazzjonijiet billi tghaqqgad il-pjastrini
flimkien. Il-kombinazzjoni taz-zewd sustanzi attivi ghandha effett addittiv, u tnaqqas ir-riskju li
jiffurmaw koagulazzjonijiet iktar miz-zewg medicini separati.

Iz-zewg sustanzi attivi ilhom disponibbli fl-UE ghal numru ta’ snin. Il-klopidogrel ilu awtorizzat mill-
1998 u ta’ spiss jintuza f'lkombinazzjoni mal-acidu acetilsaliciliku. L-ac¢idu acetilsaliciliku ilu jintuza iktar
minn 100 sena.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ DuoPlavin li hargu mill-istudji?

Minhabba li z-zewd sustanzi ntuzaw flimkien ghal numru ta’ snin, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’
studji li juru li s-sustanzi attivi f'DuoPlavin jigu assorbiti fil-gisem bl-istess mod meta jittiehdu f’pillola
wahda bhal meta jittiehdu b’'mod separat.

Intwera li DuoPlavin huwa komparabbli mal-klopidogrel u |-acidu acetilsalic¢iliku meta mehuda b’'mod
separat, u ghaldagstant jista’ jintuza minflok il-pilloli tal-klopidogrel u I-ac¢idu acetilsaliciliku li [-pazjenti
diga jkunu geghdin jiehdu.

Barra minn hekk, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn 3 studji precedenti f/61,000 pazjent b‘angina
instabbli jew li kellhom attakk tal-galb, li wrew li I-kombinazzjoni tal-klopidogrel u I-a¢idu acetilsaliciliku
mehudin bhala pilloli separati kienet iktar effettiva biex tipprevjeni avvenimenti bhal attakki tal-qalb
milli 1-a¢idu acetilsaliciliku wahdu.

Studju iehor wera wkoll li DuoPlavin kien effikaci biex inagqas I-okkorrenza ta’ attakk tal-qalb,
puplesija jew mewt f'pazjenti li jkunu geghdin jaghmlu intervent koronarju perkutanju.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ DuoPlavin?

Ir-reazzjonijiet ta’ emorragija huma Il-aktar effetti sekondarji komuni rrapportati b’DuoPlavin. L-aktar
komuni minn dawn (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 u 10) huma ematoma (gbir ta’ demm taht il-
gilda), epistassi (fgir tal-imnieher), emorragija gastrointestinali (emorragija fiz-zaqq jew fil-musrana),
tbengil u emorragija fejn il-gilda tkun ittagqgbet.

Effetti sekondarji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma dijarea, ugigh addominali
(ugigh fl-istonku) u dispepsja (hruqg ta’ stonku).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ DuoPlavin, ara |-fuljett ta’ taghrif.

DuoPlavin ma ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-klopidogrel, ghal
medicini antiinffammatorji nonsterojdali (bhall-acidu acetilsaliciliku) jew ghal kwalunkwe ingredjent
iehor f'DuoPlavin. Ma ghandux jintuza minn pazjenti b’'mard li jikkawzalhom emorragija, bhall-ulceri fl-
istonku jew emorragija fil-mohh, jew fuq pazjenti b’mastocitozi (livelli gholjin fid-demm ta’ ¢erti celluli
bojod tad-demm imsejha celluli mastociti). Langas ma ghandu jintuza fuq pazjenti bi tnaqqis grauvi fil-
funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi, jew li jkollhom kundizzjoni medika li tinkludi tahlita ta’ azma, rinite
(imnieher mizdud) u polipi nazali (forom li jitrabbew fir-rita tal-imnieher). DuoPlavin ma ghandux
jintuza matul I-ahhar tliet xhur tat-tgala.
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Ghaliex DuoPlavin gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li DuoPlavin huwa kumparabbli mal-pilloli tal-klopidogrel u
tal-acidu acetilsaliciliku mehuda b’mod separat, u kkonkludiet li I-kombinazzjoni taz-zewg sustanzi
flimkien f’pillola wahda tissimplifika I-kura ghall-pazjenti peress li jkollhom jiehdu inqgas pilloli.
Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ DuoPlavin huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ DuoPlavin.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ DuoPlavin hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b’'DuoPlavin huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar DuoPlavin:

DuoPlavin inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Marzu 2010.

Aktar informazzjoni dwar DuoPlavin tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 12-2022.
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