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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Mycophenolate mofetil Teva
mikofonelat mofetil (mycophenolate mofetil)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Mycophenolate mofetil Teva. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem (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
ghal Mycophenolate mofetil Teva.

X’inhu Mycophenolate Mofetil Teva?

Mycophenolate Mofetil Teva huwa medicina li fiha s-sustanza attiva mikofonelat mofetil. Huwa
disponibbli f'forma ta’ pilloli (250 mg) u tal-(500 mg).

Mycophenolate mofetil Teva huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Mycophenolate Mofetil Teva huwa
simili ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE) li jisimha CellCept. Ghal
aktar taghrif dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Mycophenolate Mofetil Teva?

Mycophenolate Mofetil Teva jintuza sabiex jipprevjeni milli I-gisem jirrigetta trapjant ta’ kilwa, qalb jew
fwied. Jintuza mac-ciklosporina u I-kortikosterojdi (medicini ohra biex jipprevjenu r-rigettar tal-organi).

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Mycophenolate Mofetil Teva?

Trattament bil-Mycophenolate Mofetil Teva ghandu jinbeda u jitkompla minn specjalista kwalifikat fit-
trapjanti.

II-mod ta’ kif Mycophenolate Mofetil Teva ghandu jinghata u d-doza jiddependu mit-tip ta’ organu li jigi
trapjantat, I-eta u d-dags tal-pazjent.
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Ghat-trapjanti tal-kliewi, id-doza rakkomandata fl-adulti hija 1.0 g darbtejn kuljum li ghandha tinbeda
72 siegha wara t-trapjant. Id-doza ta’ Mycophenolate Mofetil Teva ghal tfal ta’ bejn sentejn u t-18-il
sena hija kalkulata skont it-tul u I-piz.

Ghat-trapjanti tal-galb, id-doza rakkomandata ghall-adulti hija ta’ 1.5 g darbtejn kuljum, li tinbeda fi
zmien hamest ijiem mit-trapjant.

F’'kaz ta’ trapjanti tal-fwied f'adulti, mikofonelat mofetil ghandu jinghata bhala infuzjoni (bid-dripp fil-
vina) ghall-ewwel erbat ijiem wara t-trapjant, gabel ma’ I-pazjent tinbidillu d-doza ghal 1.5 g ta’
Mycophenolate mofetil Teva darbtejn kuljum hekk kif din tista’ tigi accettata mill-pazjent.

Id-doza jista’ jkollha tigi aggustata f'pazjenti bi problemi ta’ mard tal-fwied u tal-kliewi. Ghal aktar
informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (huwa parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Mycophenolate Mofetil Teva?

Is-sustanza attiva f'Mycophenolate mofetil Teva, mikofonelat mofetil, hija medicina
immunosuppressiva. Fil-gisem, tinbidel f'acidu mikofenoliku, li jimblokka enzima maghrufa bhala
‘inosina monofosfat deidrogenazi’ (inosine monophosphate dehydrogenase). Din I-enzima hija
importanti ghall-formazzjoni tad-DNA fi¢-celloli, partikolarment fil-linfociti (tip ta’ celloli tad-demm
bojod li ghandhom x’jagsmu mair-rigettar tal-organi trapjantati). Mycophenolate mofetil Teva inagqgas
ir-rata li bih jimmultiplikaw il-limfociti billi jipprevjeni I-produzzjoni ta’ DNA gdida. Dan jaghmilhom
ingas effikaci fl-gharfien u fl-attakki lejn I-organi trapjantati, u b’hekk jitbaxxa r-riskju li I-organu jigi
rigettat.

Kif gie studjat Mycophenolate mofetil Teva?

Billi Mycophenolate mofetil Teva huwa medicina generika, I-istudji gew limitati ghal testitjiet li
jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu mal-medic¢ina ta’ referenza CellCept. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhu I-beneficéji u r-riskji ta’ Mycophenolate mofetil Teva?

Peress li Mycophenolate mofetil Teva huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina
ta’ referenza, jitgies li I-benefi¢cji u r-riskji tieghu huma I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Mycophenolate mofetil Teva?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, intwera li Mycophenolate mofetil Teva ghandu kwalita i
tixbah lill-prodott medicinali bijoekwivalenti ghal CellCept. Ghalhekk, I-opinjoni tas-CHMP hija li, bhal
fil-kaz ta’ CellCept, il-benefi¢éji jeghlbu r-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Mycophenolate
mofetil Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sugq.

Aktar informazzjoni dwar Mycophenolate mofetil Teva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Mycophenolate mofetil Teva
valida fl-Unjoni Ewropea kollha fil-21 ta’ Frar 2008.

L-EPAR shih ghal Mycophenolate mofetil Teva jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar
informazzjoni rigward il-kura b’'Mycophenolate mofetil Teva, aqgra |-fuljett ta’ taghrif (huwa parti wkoll
mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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L-EPAR shih ghall-medic¢ina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-EMA.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2012.
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