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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Duloxetine Zentiva
duloxetine

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Duloxetine Zentiva.
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’
Duloxetine Zentiva.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Duloxetine Zentiva, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Duloxetine Zentiva u ghal xiex jintuza?

Duloxetine Zentiva jintuza ghall-kura ta' adulti li ghandhom dan il-mard;
e dipressjoni gawwija;

e ugigh minhabba newropatija periferika dijabetika (hsara lin-nervituri fis-saqajn, riglejn u idejn li
tista’ ssehh f'pazjenti bid-dijabete);

e disturb tal-ansjeta generalizzat (ansjeta u nervi fit-tul dwar kwistjonijiet ta’ kuljum).

Duloxetine Zentiva fih is-sustanza attiva duloxetine u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li
Duloxetine Zentiva huwa simili ghall-'‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE) i
jisimha Cymbalta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u
twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Duloxetine Zentiva?

Duloxetine Zentiva huwa disponibbli bhala kapsuli gastrorezistenti (30 u 60 mg). ‘Gastrorezistenti’
tfisser li I-kontenut tal-kapsuli jghaddi mill-istonku u jibga' intatt sa meta jilhaq I-intestini. Dan
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jipprevjeni s-sustanza attiva milli tingered mill-acidu fl-istonku. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta
ta’ tabib.

Ghal dipressjoni gawwija, id-doza rakkomandata ta’ Duloxetine Zentiva hija 60 mg kuljum.
Normalment iridu jghaddu minn gimaghtejn sa erba’ gimghat gabel ma jigi osservat rispons. Pazjenti li
jirrispondu tajjeb ghal Duloxetine Zentiva, ghandhom ikomplu jiehdu |-kura ghal diversi xhur sabiex
jipprevjenu milli I-marda tirritorna, jew sahansitra ghal iktar zmien f'pazjenti li kellhom perjodi
ripetittivi ta’ dipressjoni fil-passat.

Ghal ugigh newropatiku dijabetiku, id-doza rakkomandata hija 60 mg darba kuljum, izda xi pazjenti
aktarx jehtiegu doza aktar gawwija ta' 120 mg kuljum. Ir-rispons ghall-kura ghandu jigi evalwat sikwit.

Ghad-disturb tal-ansjeta generalizzata, id-doza inizjali rakkomandata hija 30 mg darba kuljum, izda
huwa possibbli li d-doza tizdied sa 60, 90 jew 120 mg skont ir-rispons tal-pazjent. ll-maggoranza tal-
pazjenti ser jehtiegu doza ta' 60 mg kuljum. Pazjenti li ghandhom ukoll episodji ta' dipressjoni gawwija
ghandhom jibdew b'60 mg darba kuljum. F'pazjenti li jirrispondu tajjeb ghal Duloxetine Zentiva,
ghandhom ikomplu jiehdu I-kura ghal diversi xhur sabiex jipprevjenu milli tirritorna I-marda.

Id-doza ta’ Duloxetine Zentiva ghandha tithagqas gradwalment meta titwaqqaf I-kura.
Kif jahdem Duloxetine Zentiva?

Is-sustanza attiva f'din il-medic¢ina, duloxetine, hija inibitur tal-assorbiment mill-gdid ta' serotonina-
noradrenalina. Din tahdem billi tipprevjeni lin-newrotrazmettituri tas-serotonina (5-hydroxytryptamine)
u n-noradrenalina milli jergghu jigu assorbiti fic-celloli nervuzi fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar.

In-newtrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢-¢elloli tan-nervituri jikkomunikaw
bejniethom. Billi jimblokka I-assorbiment mill-gdid, duloxetine jzid l-ammont ta' dawn in-
newrotrazmettituri fl-ispazji bejn dawn i¢-celloli nervuzi, u b'hekk izid il-livell ta' komunikazzjoni bejn
ic-celloli. Billi dawn in-newrotrazmettituri huma involuti fiz-zamma ta' burdata tajba u fit-tnaqqis tas-
sensazzjoni ta' ugigh, l-imblokkar tal-assorbiment mill-gdid taghhom fic-celloli tan-nervituri jista' jghin
biex itejjeb is-sintomi ta' dipressjoni, ansjeta u wgigh newropatiku.

Kif gie studjat Duloxetine Zentiva?

Minhabba li Duloxetine Zentiva huwa medicina generika ta' Cymbalta, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu
jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Duloxetine Zentiva?

Minhabba li Duloxetine Zentiva huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Duloxetine Zentiva?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (is-CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b’'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Duloxetine Zentiva wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivlenti ghal Cymbalta. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta” Cymbalta, il-
benefi¢cji huma akbar mir-riskju identifikat. 1I-Kumitat irrakkomanda li Duloxetine Zentiva ikun
approvat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Duloxetine Zentiva?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Duloxetine Zentiva 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’ Duloxetine Zentiva, 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.

Informazzjoni ohra dwar Duloxetine Zentiva

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

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