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Amifampridine Serb (amifampridine)
Harsa generali lejn Amifampridine Serb u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’'inhu Amifampridine Serb u ghal xiex jintuza?

Amifampridine Serb huwa medicina li tintuza ghat-trattament tas-sintomi tas-sindrome mijasteniku
Lambert-Eaton (LEMS) fl-adulti. LEMS hija marda li fiha I-pazjenti jkollhom dghjufija fil-muskoli
minhabba falliment tan-nervituri biex jittrazmettu impulsi elettric¢i lill-muskoli.

Amifampridine Serb fih is-sustanza attiva amifampridine u huwa “medicina generika”. Dan ifisser li
Amifampridine Serb fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "*medic¢ina ta’ referenza”
diga awtorizzata fl-UE li jisimha Firdapse. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Amifampridine Serb?

Amifampridine Serb jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament b’din il-medi¢ina ghandu
jinbeda biss taht is-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fit-trattament ta’ LEMS.

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Amifampridine Serb hija 15 mg kuljum, li tista’ tizdied b’5 mg kull
erba’ sa hamest ijiem sa massimu ta’ 60 mg kuljum. Amifampridine Serb jittiehed f'dozi magsumin,

tlieta jew erba’ darbiet kuljum, u doza wahda ma ghandhiex tkun aktar minn 20 mg. Amifampridine
Serb ghandu jittiehed mal-ikel.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Amifampridine Serb, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Amifampridine Serb?

Biex il-muskoli jikkuntrattaw, in-nervituri jridu jittrazmettu impulsi elettric¢i lill-muskoli permezz ta’
messaggier kimiku msejjah acetylcholine. Acetylcholine jigi rilaxxat mit-truf tan-nervituri matul
perjodu ta’ “depolarizzazzjoni”. Is-sustanza attiva f’Amifampridine Serb, I-amifampridine, hija
imblokkatur tal-kanal tal-potassju, li jipprevjeni l-partikoli ¢¢cargjati tal-potassju milli jitiiqu mic-celloli
tan-nervituri. Dan itawwal il-perjodu ta’ depolarizzazzjoni, u jippermetti aktar zmien biex in-nervituri
jirrilaxxaw acetylcholine u b’hekk jistimula I-muskoli biex jikkuntrattaw.
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Kif gie studjat Amifampridine Serb?

Studji dwar il-beneficé¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Firdapse, u m’ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Amifampridine Serb.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet data dwar il-kwalita ta’ Amifampridine Serb. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Amifampridine Serb jigix
assorbit b’‘mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci |-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li I-kompozizzjoni ta' Amifampridine Serb hija I-istess bhall-medicina ta'
referenza u s-sustanza attiva fiz-zewg prodotti hija mistennija li tigi assorbita bl-istess mod.

X’inhuma I-benefic¢c¢ji u r-riskji ta’” Amifampridine Serb?

Minhabba li Amifampridine Serb huwa medic¢ina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitqgiesu l-istess
bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Amifampridine Serb gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Amifampridine
Serb wera li huwa komparabbli ma’ Firdapse. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz
ta’ Firdapse, il-benefic¢ji ta” Amifampridine Serb huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri geghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Amifampridine Serb?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Amifampridine Serb.

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

Informazzjoni ohra dwar Amifampridine Serb

Aktar informazzjoni dwar Amifampridine Serb tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. Informazzjoni dwar il-medi¢ina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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