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Rivaroxaban Mylan (rivaroxaban)
Harsa generali lejn Rivaroxaban Mylan u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rivaroxaban Mylan u ghal xiex jintuza?

Rivaroxaban Mylan huwa medicina antikoagulanti (medicina li tipprevjeni I-koagulazzjoni) li tintuza:

e biex tikkura trombozi fil-vini profondi (DVT, koagulazzjoni tad-demm go vina profonda,
normalment fir-rigel) u embolizmu pulmonari (koagulazzjoni go vazu li jforni lill-pulmun), u biex
tipprevijeni li jergghu jsehhu DVT u embolizmu pulmonari fl-adulti;

e biex tipprevjeni tromboembolizmu venuz (VTE, il-formazzjoni ta’ koagulazzjoni fil-vini) f'adulti li
jkunu se jaghmlu kirurgija ta’ sostituzzjoni ta’ genb jew irkoppa;

e biex tikkura VTE u tipprevijeni li jerga’ jsehh VTE fi tfal u adoloxxenti li ghandhom ingas minn 18-il
sena li jiznu aktar minn 30 kg;

e biex tipprevjeni puplesija (ikkawzata minn koagulazzjoni go vazu fil-mohh) u embolizmu sistemiku
(koagulazzjoni go vazi ohrajn) f'adulti b'fibrillazzjoni atrijali mhux valvulari (kontrazzjonijiet rapidi
u irregolari fil-kompartimenti ta’ fuq tal-qalb);

e biex tipprevjeni avvenimenti aterotrombotic¢i (bhal attakk tal-galb, puplesija jew mewt b’'mard tal-
galb) f'adulti:

— wara sindromu koronarju akut, meta tintuza ma’ medicina kontra |-pjastrini (li tipprevjeni I-
formazzjoni ta’ koagulazzjoni tad-demm). Sindromu koronarju akut jikkonsisti minn
kondizzjonijiet bhal angina instabbli (tip ta’ wgigh sever fis-sider) u attakk tal-qalb;

— briskju kbir ta” avvenimenti iskemici (problemi kkawzati minn fluss tad-demm ristrett) li
jkollhom mard tal-arterja koronarja (mard ikkawzat minn fluss tad-demm ostakolat lejn il-
muskolu tal-qalb) jew mard tal-arterji periferali (mard ikkawzat minn fluss tad-demm difettuz
fl-arterji). Tintuza mal-aspirina.

Rivaroxaban Mylan fih is-sustanza attiva rivaroxaban u huwa “medic¢ina generika”. Dan ifisser li
Rivaroxaban Mylan fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza”
diga awtorizzata flI-UE li jisimha Xarelto. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.
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Kif jintuza Rivaroxaban Mylan?

Rivaroxaban Mylan jigi bhala pilloli ta’ diversi gawwiet. Id-doza u t-tul tal-kura b’Rivaroxaban Mylan
jiddependu mir-raguni ghalfejn ged jintuza u mir-riskju ta’ emorragija tal-pazjent. Ghat-tfal, il-forma,
id-doza u t-tul tal-kura jiddependu wkoll mill-eta u I-piz tal-pazjent. Rivaroxaban Mylan jinghata f'doza
aktar baxxa meta jintuza flimkien ma’ medic¢ina kontra |-pjastrini bhal aspirina, clopidogrel jew
ticlopidine. It-tabib se jevalwa regolarment il-benefi¢¢ji tal-kura li tkun ghadha ghaddejja kontra r-
riskju ta’ emorragija ec¢cessiva jew interna.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rivaroxaban
Mylan, agra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rivaroxaban Mylan?

Is-sustanza attiva f'Rivaroxaban Mylan, rivaroxaban, hija “inibitur tal-fattur Xa”. Dan ifisser li din
timblokka |-fattur Xa, enzima involuta fil-produzzjoni tat-trombina. It-trombina hija fundamentali ghall-
process tal-koagulazzjoni tad-demm. Meta jigi imblukkat il-fattur Xa, il-livelli tat-trombina jongsu, u
b’hekk jongos ir-riskju li tifforma koagulazzjoni fil-vini u fl-vazi, u tigi kkurata wkoll I-koagulazzjoni
ezistenti.

Kif gie studjat Rivaroxaban Mylan?

’

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta
referenza, Xarelto, u m‘ghandhomx bzonn jigu ripetuti ghal Rivaroxaban Mylan.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet data dwar il-kwalita ta’ Rivaroxaban Mylan. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom |-istess effett.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Rivaroxaban Mylan?

Minhabba li Rivaroxaban Mylan huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Rivaroxaban Mylan gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Rivaroxaban
Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Xarelto. Ghaldagstant, |-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Xarelto, il-benefi¢éji ta’ Rivaroxaban Mylan 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’
Rivaroxaban Mylan?

Il-kumpanija li tgieghed Rivaroxaban Mylan fis-suq se tipprovdi pakkett edukattiv ghat-tobba li
jippreskrivu Rivaroxaban Mylan, li jkun fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta, inkluz dwar ir-
riskju ta’ emorragija matul il-kura b’Rivaroxaban Mylan u dwar il-gestjoni ta’ dan ir-riskju. Barra minn
hekk, il-preskriventi se jir¢ievu kard ta’ twissija tal-pazjent biex jaghtuha lill-pazjenti li jkunu ged
jircievu Rivaroxaban Mylan li jkun fiha tfakkir ewlieni dwar is-sigurta ghall-pazjenti.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rivaroxaban Mylan.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Rivaroxaban Mylan hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’'Rivaroxaban Mylan huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Rivaroxaban Mylan

Aktar informazzjoni dwar Rivaroxaban Mylan tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-mylan. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Rivaroxaban Mylan (rivaroxaban)
EMA/534175/2021 Pagna 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-mylan

	X’inhu Rivaroxaban Mylan u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Rivaroxaban Mylan?
	Kif jaħdem Rivaroxaban Mylan?
	Kif ġie studjat Rivaroxaban Mylan?
	X’inhuma l-benefiċċji u r-riskji ta’ Rivaroxaban Mylan?
	Għaliex Rivaroxaban Mylan ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Rivaroxaban Mylan?
	Informazzjoni oħra dwar Rivaroxaban Mylan

