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Ambrisentan Mylan (ambrisentan)
Harsa generali lejn Ambrisentan Mylan u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ambrisentan Mylan u ghal xiex jintuza?

Ambrisentan Mylan huwa medicina li tintuza wahidha jew flimkien ma’ medicini ohra ghall-kura ta’
adulti b’ipertensjoni arterjali pulmonari (PAH).

II-PAH hija pressjoni tad-demm anormalment gholja fl-arterji tal-pulmuni. Ambrisentan Mylan jintuza
f'pazjenti bil-marda tal-klassi Il jew Ill. lI-“klassi” tirrifletti I-gravita tal-marda: “klassi 11” tinvolvi
limitazzjoni zghira tal-attivita fizika u “klassi III” tinvolvi limitazzjoni notevoli tal-attivita fizika.
Ambrisentan Mylan huwa effettiv fil-PAH minghajr kawza identifikata u fil-PAH ikkawzata minn marda
tat-tessut konnettiv.

Ambrisentan Mylan fih is-sustanza attiva ambrisentan u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li
Ambrisentan Mylan fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bha
diga awtorizzata fl-UE imsejha Volibris. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument bil-mistogsijiet u t-twegibiet hawnhekk.

medicina ta’ referenza"

Kif jintuza Ambrisentan Mylan?

Ambrisentan Mylan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li ghandu
esperjenza fil-kura tal-PAH.

Ambrisentan Mylan jigi bhala pilloli (5 u 10 mg). ll-kura tinbeda f'doza ta’ 5 mg darba kuljum u t-tabib
jista’ jzidha ghal 10 mg kuljum skont ir-rispons u kwalunkwe effetti sekondarji li jesperjenza I-pazjent.
Id-doza tizdied ghal 10 mg kuljum meta I-medicina tintuza ma’ tadalfil (medicina ohra ghall-PAH).
Meta tittiehed mac-ciklosporina (medicina li thagqas I-attivita tas-sistema immunitarja) id-doza ta’
Ambrisentan Mylan ghandha tkun 5 mg kuljum u I-pazjenti ghandhom ikunu sorveljati mill-qrib mit-
tabib taghhom.

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

Kif jJahdem Ambrisentan Mylan?

II-PAH hija marda debilitanti fejn ikun hemm tidjiq serju tal-vazi tal-pulmuni. Din tikkawza pressjoni
gholja tad-demm fil-vini li minnhom jghaddi d-demm mill-qgalb ghall-pulmuni u tnaqgqas il-fluss tad-
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demm lejn il-pulmuni. B'rizultat ta’ dan, l-ammont ta’ ossignu li jista’ jidhol fid-demm fil-pulmuni
jitnagqas, u dan jaghmel I-attivita fizika aktar difficli. Is-sustanza attiva f Ambrisentan Mylan, I-
ambrisentan, timblokka r-recetturi (miri) ta’ ormon maghruf bhala endotelin, li jikkawza li |-vazi
jidjiequ. Permezz tal-imblokkar tal-effett tal-endotelin, Ambrisentan Mylan jipprevjeni li I-vini jidjiequ,
filwaqt li jghinu sabiex il-pressjoni tad-demm titbaxxa u s-sintomi jitjiebu.

Kif gie studjat Ambrisentan Mylan?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat tal-medicina ta’
referenza, Volibris, u m’hemmx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ambrisentan Mylan.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ambrisentan Mylan. Il-
kumpanija wettqget ukoll studju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u
ghaldagstant ikunu mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Ambrisentan Mylan?

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

Ghaliex Ambrisentan Mylan gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ambrisentan
Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Volibris. Ghaldagstant, il-fehma
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Volibris, il-benefi¢¢ju ta’ Ambrisentan Mylan huwa ikbar mir-riskju
identifikat u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Il-kumpanija li tgieghed Ambrisentan Mylan fis-suq se tipprovdi kard tal-pazjenti li fiha informazzjoni
importanti dwar |-effetti sekondarji tal-medicina u |-htiega li tigi evitata t-tqala waqt il-kura.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Ambrisentan Mylan gew inkluzi wkoll fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

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

Informazzjoni ohra dwar Ambrisentan Mylan

Aktar informazzjoni dwar Ambrisentan Mylan tista' tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-mylan. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’

referenza tinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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