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Ebilfumin (oseltamivir)
Harsa generali lejn Ebilfumin u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ebilfumin u ghal xiex jintuza?

Ebilfumin huwa medic¢ina antivirali li tintuza ghall-kura jew ghall-prevenzjoni tal-influwenza (flu).

e Ghall-kura tal-influwenza, jista’ jintuza f'adulti u fit-tfal (inkluzi trabi tat-twelid wara terminu shih)
li jkollhom is-sintomi tal-influwenza, meta I-virus tal-influwenza jkun ged jiccirkola fil-komunita;

e Ghall-prevenzjoni tal-influwenza, jista’ jintuza f'adulti u fit-tfal li jkollhom aktar minn sena li
kellhom kuntatt ma’ xi hadd li kellu I-influwenza u I-influwenza tkun ged tic¢cirkola fil-komunita.
Dan generalment isir fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz. Ebilfumin jista’ jintuza wkoll bhala kura preventiva
f'kazijiet ta' eccezzjoni, perezempju meta I-vacéin tal-influwenza stagjonali jista’ ma jipprovdix
protezzjoni suffi¢jenti u meta tfagga’ pandemija (epidemija globali tal-influwenza). Matul
pandemija tal-influwenza, Ebilfumin jista’ jintuza wkoll biex jipprevjeni I-influwenza fi trabi taht |-
eta ta’ sena.

Ebilfumin ma jihux post it-tilgima tal-influwenza, u I-uzu tieghu ghandu jkun ibbazat fuq
rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Ebilfumin fih is-sustanza attiva oseltamivir. Dan huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Ebilfumin fih |-
istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni
Ewropea (UE) li jisimha Tamiflu. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
bil-mistogsijiet u t-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Ebilfumin?

Ebilfumin jigi bhala kapsuli (30 mg, 45 mg u 75 mg).

Fil-kura tal-influwenza, Ebilfumin ghandu jinbeda fi zmien jumejn mill-bidu tas-sintomi. Id-doza tas-
soltu ghall-adulti u ghat-tfal li jiznu iktar minn 40 kg hija ta’ 75 mg li tinghata darbtejn kuljum ghal
5 ijiem. Ghall-adulti b’sistema immuni dghajfa (id-difizi naturali tal-gisem), dan jinghata ghal 10 ijiem.

Fil-prevenzjoni tal-influwenza, Ebilfumin ghandu jinbeda fi zmien jumejn minn kuntatt ma’ xi hadd bl-
influwenza. 1d-doza tas-soltu ghall-adulti u ghat-tfal li jiznu iktar minn 40 kg hija ta’ 75 mg li tinghata
darba kuljum ghal 10 ijiem wara kuntatt ma’ persuna infettata. Meta Ebilfumin jintuza matul epidemija
tal-influwenza, dan jinghata ghal massimu ta' 6 gimghat.
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Ghal tfal li jiznu ingas minn 40 kg, id-doza tigi kkalkulata skont il-piz tat-tifel/tifla.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Ebilfumin, ara
I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ebilfumin?

Is-sustanza attiva f'Ebilfumin, I-oseltamivir, tagixxi fuq il-virus tal-influwenza, billi timblokka xi whud
mill-enzimi fuq il-wi¢c tieghu maghrufa bhala newramidazi. Meta n-newramidazi jigu mblokkati, il-virus
ma jkunx jista’ jinfirex. Oseltamivir jahdem fuq in-newramidazi kemm tal-virus tal-influwenza A (it-tip
I-aktar komuni) kif ukoll il-virus tal-influwenza B.

Kif gie studjat Ebilfumin?

Studji fuq il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Tamiflu, u m’‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ebilfumin.

Bhal kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta Ebilfumin. Il-kumpanija wettget
ukoll studju li wera li hija “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza. Zewg medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett.

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

Minhabba li Ebilfumin huwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Ebilfumin gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ebilfumin wera
li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Tamiflu. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-
Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Tamiflu, il-benefi¢¢ju ta’ Ebilfumin huwa akbar mir-riskju identifikat u
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ebilfumin?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ebilfumin.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ebilfumin hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ebilfumin huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Ebilfumin

Ebilfumin ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-
22 ta’ Mejju 2014.

Aktar informazzjoni dwar Ebilfumin tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab
ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi: 04-2019.
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