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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Clopidogrel Acino
klopidogrel

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoniy(EPAR)"ghal Clopidogrel Acino. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedemy(CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizZazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ‘ghalNClopidogrel Acino.

X’inhu Clopidogrel Acino?

Clopidogrel Acino huwa medicina li fiha s-sustanza attiva klopidogrel. Jigi bhala pilloli (75 mg).

Clopidogrel Acino huwa "medic¢ina generika'y Dan ifisser li Clopidogrel Acino huwa simili ghall-
"medic¢ina ta’ referenza" diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Plavix. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini gefi€riéi, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Clopidogrel Acino?

Clopidogrel Acino jintza biex jipprevjeni problemi kkawzati minn emboli tad-demm f’adulti li:

recentementkellhom infart mijokardijaku (attakk tal-galb). Clopidogrel Acino jista’ jinbeda fl-ewwel
ftit jiem waraisattakk u sa 35 jum wara;

recentement tathom puplesija iskemika (attakk ta’ puplesija minhabba li I-provvista tad-demm ma
tkunxirnexxielha tasal sa parti mill-mohh). Clopidogrel Acino jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt
Xhur wara I-puplesija;

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

ikollhom kundizzjoni li tissejjah ‘sindromu koronarju akut’, meta ghandu jittiehed ma’ aspirina
(medicina ohra li tipprevjeni I-emboli tad-demm). Is-sindromu koronarju akut huwa grupp ta’
problemi fil-qalb li jinkludu I-attakki tal-qalb u I-angina instabbli (tip sever ta' ugigh fis-sider). Xi
whud minn dawn il-pazjenti seta’ kien tqeghdilhom stent (tubu qasir) f'arterja minnhom halli ma
tinghalagx;
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e ikollhom fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet irregolari u mghaggla tal-kavitajiet ta’ fuq tal-galb),
meta ghandu jittiehed ma’ aspirina. Jintuza f'dawk il-pazjenti li jkollhom tal-ingas fattur ta' riskju
wiehed li jizviluppawlhom problemi 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 i
jkunu friskju baxx li jkollhom fsada.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Clopidogrel Acino?

Id-doza standard ta’ Clopidogrel Acino hija pillola wahda ta’ 75 mg darba kuljum. Fis-sindromu
koronarju akut, generalment il-kura tibda b’doza ta’ taghbija ta’ erba’ pilloli ta’ 75-mg. Imbaghad
titkompla bid-doza standard ta’ 75-mg darba kuljum ghal tal-inqas erba’ gimghat (fil-kazi_ta’ infart
mijokardiku b’ ‘elevazzjoni tas-segment ST') jew sa 12-il xahar (fil-kazi ta’ angina instahbli jew infart
mijokardiku ‘mhux tal-mewdga Q’). Fil-kazi ta’ sindromu koronarju akut u ta’ fibrillazzjeni'atrijali,
Clopidogrel Acino jintuza flimkien ma' aspirina, fejn id-doza m’ghandhiex tagbez itx100 mg.

Kif jahdem Clopidogrel Acino?

Is-sustanza attiva fi Clopidogrel Acino, il-klopidogrel, hija inibitur tal-aggsegazzjoni tal-pjastrini. Dan
ifisser li din tghin fil-prevenzjoni tal-izvilupp tal-formazzjoni tal-embol, tad-demm. Id-demm jaghgad
minhabba li ssir aggregazzjoni (twahhil ma’ xulxin) bejn certi ¢€elluli specjali fid-demm imsejha
pjastrini. ll-klopidogrel twaqqaf I-aggregazzjoni tal-pjastrinitbillitimblokka sustanza msejha ADP milli
tehel ma’ ricettur specjali fuq is-superficje taghhom. Dangiwagqaf lill-pjastrini milli jsiru "jwahhlu",
inaqqgas ir-riskju li jizviluppaw emboli tad-demm u jghin fil-prévenzjoni ta’ attakki tal-qalb jew ta’
puplesiji ohrajn.

Kif gie studjat Clopidogrel Acino?

Peress li Clopidogrel Acino huwa medicina/generika, I-istudji fug in-nies gew limitati ghal testijiet biex
jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu'mal-medicina ta’ referenza, Plavix. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu Iistéess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢cji\u r-riskji ta’ Clopidogrel Acino?

Peress li Clopidogrel Acinoshuwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, il-bengfi¢cjinu r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicini ta’ referenza.

Ghaliex gie‘approvat Clopidogrel Acino?

Is-CHMPkkenkluda li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Clopidogrel Acino wera li ghandu kwalita
kemparabbli ma’ Plavix u li huwa bijoekwivalenti ghalih. Ghalhekk, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal
Rlavix, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1I-Kumitat irrakkomanda li Clopidogrel Acino
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Clopidogrel Acino

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Clopidogrel
Acino fit-28 ta’ Lulju 2009.
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L-EPAR shih ghal Clopidogrel Acino jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura bi Clopidogrel Acino, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi 01-2016.
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