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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Amlodipine/Valsartan Mylan
amlodipina / valsartan

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Amlodipine/Valsartan
Mylan. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-
UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu
ta’ Amlodipine/Valsartan Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Amlodipine/Valsartan Mylan, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-
fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Amlodipine/Valsartan Mylan u ghalxiex jintuza?

Amlodipine/Valsartan Mylan huwa medicina li tintuza f'pazjenti li ghandhom pressjoni gholja essenzjali
(pressjoni tad-demm gholja) li mhijiex ikkontrollata b'mod adegwat b'amlodipina jew valsartan
mehudin wahedhom. "Essenzjali" tfisser li I-pressjoni gholja ma ghandha ebda kawza ovvija.

Amlodipine/Valsartan Mylan fih zewg sustanzi attivi, I-amlodipina u I-valsartan. Din hija "medicina
generika". Dan ifisser li Amlodipine/Valsartan Mylan jixbah lill-'medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata
fl-Unjoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Exforge. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara
d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Amlodipine/Valsartan Mylan?

Amlodipine/Valsartan Mylan huwa disponibbli bhala pilloli (5 mg amlodipina u 80 mg valsartan; 5 mg
amlodipina u 160 mg valsartan; 10 mg amlodipina u 160 mg valsartan). Tittiehed pillola wahda
kuljum mill-halg mal-ilma. Huwa rrakkomandat li I-pazjent jiehu amlodipina u valsartan bhala pilloli
jew kapsuli separati gabel ma jagleb ghall-pillola ta' kombinament. Il-gawwa tal-pillola li ghandha
tintuza tiddependi mid-dozi ta' amlodipina jew valsartan li I-pazjent kien gieghed jiehu gabel.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
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Kif jahdem Amlodipine/Valsartan Mylan?

Amlodipine/Valsartan Mylan fih zewg sustanzi attivi, I-amlodipina u I-valsartan. It-tnejn huma medicini
kontra I-pressjoni gholja li ilhom disponibbli separatament fl-Unjoni Ewropea (UE) minn nofs is-snin
disghin. Dawn jahdmu b'mod simili fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm billi jippermettu r-rilassament
tal-vini u tal-arterji. Bit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm, jitnaqqgsu r-riskji assoc¢jati ma’ pressjoni
gholja tad-demm, bhall-puplesija.

L-amlodipina hija mblokkatur tal-kanal tal-kalc¢ju. Din timblokka I-kanali spe¢jali prezenti fuq il-wi¢c
tac-celluli li minnhom normalment il-kalc¢ju jidhol fic-celluli. Meta I-kal¢ju jidhol fi¢-celloli fil-muskoli tal-
hitan tal-vini tad-demm, dan jikkawza kontrazzjoni. Bit-tnaqgis tal-fluss tal-kalcju fic-celluli, 1-
amlodipina timpedixxi I-kontrazzjoni tac-celluli, b'hekk dan jghin biex il-vini u l-arterji jirrilassaw.

Valsartan hi tip ta' "antagonista tar-ricetturi tal-angjotensina II". Dan ifisser li timblokka I-azzjoni tal-
ormon fil-gisem imsejjah I-angjotensina II. Angjotensina II hija vazokostrittur gawwi (sustanza li
tragqgagq il-vini tad-demm). Billi timblokka r-ricetturi li maghhom normalment tehel I-angjotensina 11, il-
valsartan twaqqgaf I-ormon milli jkollu effett, b'hekk tippermetti I-arterji u I-vini jitwessghu.

Kif gie studjat Amlodipine/Valsartan Mylan?

Billi Amlodipine/Valsartan Mylan huwa medic¢ina generika, I-istudji fug in-nies gew limitati ghal testijiet
biex jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu mal-medic¢ina ta’ referenza, Exforge. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Amlodipine/Valsartan Mylan?

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

Ghaliex gie approvat Amlodipine/Valsartan Mylan?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, skont ir-
rekwiziti tal-UE, intwera |li Amlodipine/Valsartan Mylan ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivalenti ghal Exforge. Ghaldaqgstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal Exforge, il-benefi¢¢ju
huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Amlodipine/Valsartan Mylan ikun approvat
ghall-uzu fl-UE.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |li Amlodipine/Valsartan Mylan jintuza bl-aktar
mod sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis~sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’
taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Amlodipine/Valsartan Mylan, inkluzi I-
prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Amlodipine/Valsartan Mylan

L-EPAR shih ghall-Amlodipine/Valsartan Mylan jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Amlodipine/Valsartan Mylan, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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