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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Aripiprazole Sandoz
aripiprazole

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

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Aripiprazole Sandoz, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X'inhu Aripiprazole Sandoz u ghal xiex jintuza?

Aripiprazole Sandoz jintuza f'pazjenti li jbatu mill-mard mentali li gej:

e skizofrenija, marda mentali b'ghadd ta’ sintomi, inkluz dizorganizzazzjoni fil-hsiebijiet u I-kliem,
alluc¢inazzjonijiet (smigh jew vizjoni ta’ oggetti li mhumiex hemm), suspetti u deluzjonijiet
(twemmin falz). Aripiprazole Sandoz jintuza f'pazjenti ta' 15-il sena jew aktar;

e disturb bipolari tat-tip I, marda mentali li biha I-pazjenti jesperjenzaw episodji ta’ manija (perjodi
anormali ta’ burdata tajba), alternati ma’ perjodi ta’ burdata normali. ll-pazjenti jista' jkollhom
ukoll episodji ta' depressjoni. Aripiprazole Sandoz jintuza f’adulti ghall-kura ta' episodji manijaci
minn moderati sa severi u ghall-prevenzjoni ta' episodji manijaci godda f'adulti li I-marda taghhom
marret ghall-ahjar fl-imghoddi. Aripiprazole Sandoz jintuza wkoll sa 12-il gimgha ghall-kura ta’
episodji manija¢i minn moderati sa severi f'/pazjenti ta’ 13-il sena jew aktar.

Aripiprazole Sandoz fih is-sustanza attiva aripiprazole u huwa ‘medicina generika’ u ‘ibrida’. Dan ifisser
li huwa simili ghall-'medicina ta’ referenza’, izda fih aripiprazole b’gawwa gdida flimkien mill-qgawwiet
ezistenti: filwaqt li I-medicina ta’ referenza, Abilify, huwa disponibbli bhala 5, 10, 15 u 30 mg,
Aripiprazole Sandoz huwa disponibbli wkoll bhala pilloli ta’ 20 mg. Ghal aktar taghrif dwar il-medicini
generici u ibridi, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.
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Kif jintuza Aripiprazole Sandoz?

Aripiprazole Sandoz huwa disponibbli bhala pilloli u jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghall-iskizofrenija, id-doza inizjali rakkomandata li tittiehed mill-halg hija ta' 10 jew 15 mg kuljum
ghall-adulti, segwita minn doza ta’ ‘manutenzjoni’ ta’ 15 mg darba kuljum. F’'pazjenti li ghandhom bejn
15 u 17-il sena, id-doza inizjali hija ta’ 2 mg kuljum (permezz ta' prodott li fih aripiprazole f'ghamla
likwida), li gradwalment tizdied ghad-doza rakkomandata ta’ 10 mg darba kuljum.

Ghall-kura ta’ episodji manijaci f'disturb bipolari, id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ 15 mg mill-halq
darba kuljum, jew wahedha jew f’lkombinazzjoni ma’ medicini ohrajn. Sabiex jigu evitati episodji
manijaci f'adulti, I-istess doza ghandha titkompla.

Ghall-kura ta' episodji manijaci f'pazjenti li ghandhom bejn 13 u 17-il sena, id-doza inizjali hija ta’
2 mg kuljum (permezz ta' prodott li fih aripiprazole f'ghamla likwida), li gradwalment tizdied ghad-doza
rakkomandata ta’ 10 mg darba kuljum. ll-kura m’ghandhiex iddum aktar minn 12-il gimgha.

Id-doza ghandha tigi aggustata f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu medicini ohrajn li jaffettwaw il-mod
kif Aripiprazole Sandoz jitkisser fil-gisem. Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Aripiprazole Sandoz?

Is-sustanza attiva f'Aripiprazole Sandoz, aripiprazole, hija medicina antipsikotika. Il-mekkanizmu ta’
azzjoni ezatt taghha mhuwiex maghruf, izda hija tehel ma’ diversi ricetturi fuq i¢c-celloli tan-nervituri
fil-mohh. Dan ifixkel is-sinjali trazmessi bejn ic-celloli tal-mohh permezz ta’ ‘newrotrazmettituri’,
sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Aripiprazole huwa
mahsub li jagixxi primarjament bhala ‘agonist parzjali’ ghar-ricetturi ghan-newrotrazmettituri
dopamina u 5-hydroxytryptamine (maghruf ukoll bhala serotonina). Dan ifisser li aripiprzole jagixxi
bhad-dopamina u 5-hydroxytryptamine billi jattiva dawn ir-ricetturi, izda b’anqas sahha min-
newrotrazmettituri. B’dan il-mod, aripiprazole jghin ibiddel I-attivita tac¢-celloli tan-nervituri li huma
mahsubin li jwasslu ghal zieda fis-sintomi psikotic¢i jew manijaci u jwaqgfuhom milli jigu lura.

Kif gie studjat Aripiprazole Sandoz?

ll-kumpanija pprovdiet dejta minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar aripiprazole.

ll-kumpanija wettget studji ta’ ‘bijoekwivalenza’ sabiex turi li Aripiprazole Sandoz huwa bijoekwivalenti
ghall-medicina ta’ referenza, Abilify. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli
tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma |-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Aripiprazole Sandoz?

Peress li Aripiprazole Sandoz huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-benefi¢cji u r-riskji
tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Aripiprazole Sandoz?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Aripiprazole Sandoz wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivlenti ghal Abilify. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Abilify, il-
benefi¢c¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. II-Kumitat irrakkomanda li Aripiprazole Sandoz ikun
approvat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Aripiprazole Sandoz?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Aripiprazole Sandoz jintuza bl-aktar mod
sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif
giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Aripiprazole Sandoz, inkluzi |I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Barra minn hekk, meta jintuza f'pazjenti ta’ 13-il sena jew aktar b’episodji manijaci minn moderati sa
severi f'disturb bipolari I, il-kumpanija li tgieghed Aripiprazole Sandoz fis-suq sejra tipprovdi materjal
edukattiv li jinghata lill-pazjenti jew min jiehu hsiebom u lit-tobba biex jispjegaw I-uzu sigur tal-
medicina f'dawn il-pazjenti.

Aktar informazzjoni dwar Aripiprazole Sandoz

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Aripiprazole Sandoz jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Aripiprazole Sandoz, agra I-fuljett ta' taghrif (parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jista' jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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