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Dimethyl fumarate Neuraxpharm (dimethyl fi rate)
Harsa generalilejn Dimethyl fumarate Neuraxpharm u gh Jn huwa

awtorizzat fl-UE

X’inhu Dimethyl fumarate Neuraxpharmu ghalagintuia?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm huwa medicina li tintuza gF&lra ta’ sklerozi multipla (MS), marda
li fiha I-inffammazzjoni taghmel hsara lill-insulazzjoni pr i adwar in-nervituri (demijelinazzjoni)
kif ukoll lin-nervituri nnifishom. Jintuza b’'mod specifiku f& gti b’tip ta’ MS maghrufa bhala MS
recidiva-remittenti, meta I-pazjent ikollu tahrixiet ta*s i (rikaduti) segwiti minn perjodita’ rkupru
(remissjonijiet).

Dimethyl fumarate Neuraxpharm fih is-sustanza attiva dimethyl fumarate u huwa “medicina generika”.
Dan ifisser li Dimethyl fumarate Neuraxph ih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal
“medic¢ina ta’ referenza” diga awtorizzata f]—%sejha Tecfidera. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokument misf\&et—u—twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Dimethyl fumar@‘leuraxpharm?

.
Dimethyl fumarate Neuraxphar S&jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht is-
supervizjoni ta’ tabib b’esperjiéjﬁl-kura tal-MS.

Dimethyl fumarate Neura@m jigi bhala kapsuli li jittiehdu mill-halg mal-ikel. Id-doza hija 120 mg
darbtejn kuljum ghall—w sebat ijiem, u wara tizdied ghal 240 mg darbtejn kuljum. Id-doza tista’

tithaqgas temporanj f'pazjenti li jesperjenzaw effetti sekondarji ta’ fwawar u problemi
gastrointestinali (@u msaren).

Ghal iktar inf%::ﬁzzjoni dwar I-uzu ta’ Dimethyl fumarate Neuraxpharm, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja Ktai jew lill-ispizjar tieghek.

Kif ja Dimethyl fumarate Neuraxpharm?

F'M sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx tajjeb u tattakka partijiet mis-

&ma nervuza centrali (il-mohh, I-ispina dorsali u n-nerv ottiku tal-ghajnejn), u dan jikkawza
q:ammazzjoni li taghmel hsara lin-nervituri u lill-insulazzjoni ta”’ madwarhom. Is-sustanza attiva, id-

ethyl fumarate, hija mahsuba li tahdem billi tattiva proteina msejha “Nrf2” li tirregola certi geni li
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jipproducu “antiossidanti” involuti fil-protezzjoni tac¢-celloli mill-hsara. Intwera li d-dimethyl fumarate
tnaggas I-inffammazzjoni u timmodula I-attivita tas-sistema immunitarja.

Kif gie studjat Dimethyl fumarate Neuraxpharm? &

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina @
referenza, Tecfidera, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Dimethyl fumarate Neuryvh .
t
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Bhal fil-kaz ta’ kull medic¢ina, il-kumpanija pprovdiet data dwar il-kwalita ta’ Dimethyl f e
Neuraxpharm. Il-kumpanija wettget ukoll studji li wrew |i huwa “bijoekwivalenti” ghall-medic¢ina ta’
referenza. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas- za attiva fil-

gisem u ghalhekk huma mistennija li jkollhom I-istess effett.
X’'inhuma I-benefic¢¢ji u r-riskji ta’ Dimethyl fumarate N)b pharm?

Peress li Dimethyl fumarate Neuraxpharm huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-
medicina ta’ referenza, il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bpal dawk tal-medicina ta’
referenza.

Ghaliex Dimethyl fumarate Neuraxpharm gie rizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod @mi mar-rekwiziti tal-UE, Dimethyl
fumarate Neuraxpharm wera li ghandu kwalita kom;ﬁr huwa bijoekwivalenti ghal Tecfidera.
Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta# Tecfidera, il-benefi¢¢ji ta’ Dimethyl
fumarate Neuraxpharm huma akbar mir-riskji idepfifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex 'iﬁ'\igurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Dimethyl
fumarate Neuraxpharm? \

L 4
Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-pro \\il-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu s mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettlv "Bimethyl fumarate Neuraxpharm.

Bhal fil-kaz tal-medicini kolwa’ id-data dwar |-uzu ta’ Dimethyl fumarate Neuraxpharm hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti seko i ssuspettati b’'Dimethyl fumarate Neuraxpharm huma evalwati bir-
reqqa u kull azzjoni mehti & i mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni dwar Dimethyl fumarate Neuraxpharm

Aktar informazzjoniNdwar Dimethyl fumarate Neuraxpharm tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.&li/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Informazzjoni dwar il-
medicina ta*neferenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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