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Abiraterone Mylan (abiraterone acetate)
Harsa generali lejn Abiraterone Mylan u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Abiraterone Mylan u ghal xiex jintuza?

Abiraterone Mylan huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura rgiel b’kancer tal-prostata
metastatiku. Dan hu kancer li jaffettwa I-glandola tal-prostata (glandola tas-sistema riproduttiva
maskili). Jintuza meta I-kancer ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem (metastatiku).

Abiraterone Mylan jintuza flimkien ma’ prednisone jew prednisolone (medicini antiinfjammatorji):

e meta I-kancer ikun ghadu kemm gie dijanjostikat, b'riskju gholi u jkun sensittiv ghall-ormoni;
Abiraterone Mylan imbaghad jintuza flimkien ma' kura li tissejjah terapija ta' deprivazzjoni tal-
androgenu;

e meta kastrazzjoni medika (I-uzu ta’ medicini biex titwaqgqaf il-produzzjoni tal-ormoni maskili)
permezz ta’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu ma tkunx hadmet jew ma baqgghetx tahdem
f'irgiel li, jew ma jkollhomx sintomi jew ikollhom sintomi hfief biss tal-marda, u li ghad ma
ghandhomx bzonn tal-kimoterapija (medicini kontra I-kancer);

¢ meta kastrazzjoni medika jew b’intervent kirurgiku u I-kimoterapija li jkun fiha docetaxel ma
jkunux hadmu jew ma baqghux jahdmu.

Abiraterone Mylan fih is-sustanza attiva abiraterone acetate u huwa “medicina generika”. Dan ifisser li
Abiraterone Mylan fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata flI-UE li jisimha Zytiga. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Abiraterone Mylan?

Abiraterone Mylan jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Id-doza rakkomandata hija ta’
1 000 mg mehuda darba kuljum fuqg stonku vojt. Dan ifisser li I-pazjent ghandu jistenna mill-ingas
saghtejn wara li jiekol gabel ma jiehu I-medicina u ma ghandux jiekol ghal mill-ingas siegha wara li
jiehu I-medicina. Jekk il-pazjent jizviluppa problemi fil-fwied, il-kura ghandha titwaqqgaf. Il-kura tista’
terga’ tinbeda b’doza aktar baxxa jekk il-funzjoni tal-fwied terga’ tigi ghan-normal.

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

Is-sustanza attiva f’Abiraterone Mylan, |-abiraterone acetate, tinbidel fil-gisem f'abiraterone, li twaqqgaf
lill-gisem milli jipproduci t-testosteron, ormon maskili. L-abiraterone taghmel dan billi timblokka
enzima msejha CYP17 li tinstab fit-testikoli u f'partijiet ohra tal-gisem. Minhabba li I-kancer jehtieg
provvista ta’ testosteron biex jghix u jikber, bit-tnaqqis fil-produzzjoni tat-testosteron, Abiraterone
Mylan jista’ jittardja t-tkabbir tal-kancer tal-prostata.

Kif gie studjat Abiraterone Mylan?

Studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet approvati diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Zytiga, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Abiraterone Mylan.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet data dwar il-kwalita ta’ Abiraterone Mylan. II-
kumpanija wettqget ukoll studji li wrew li hija “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

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

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

Ghaliex Abiraterone Mylan gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Abiraterone
Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Zytiga. Ghaldagstant, I-opinjoni
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Zytiga, il-benefi¢¢ji ta” Abiraterone Mylan huma ikbar mir-riskji
identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Abiraterone Mylan.

Bhal fikl-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Abiraterone Mylan tigi ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b'Abiraterone Mylan huma evalwati bir-reqqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Abiraterone Mylan

Aktar informazzjoni dwar Abiraterone Mylan tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-mylan. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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