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Dan jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill- (CHMP) ivvaluta I-medicina
biex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori j ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu Sngﬂunomide Teva.

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Vautazzj%%ha Leflunomide Teva.

\

X’'inhu Leflunomide Teva? @

L 4
Leflunomide Teva huwa medicina li fiha s;sust& attiva leflunomide. Jigi bhala pilloli (bojod u
tondi: 10 mg; beg skur u f'ghamla triaW: 20 mg).

Leflunomide Teva huwa ‘medicina ¢ ’. Dan ifisser li Leflunomide Teva huwa simili ghall-'medicina

ta’ referenza’ diga awtorizzata ft;Unjon Ewropea (UE) li jisimha Arava. Ghal aktar informazzjoni dwar
*

il-medicini generici, ara d-(iOk(nj ta’ mistogsija u twegiba hawn.

Ghalxiex jintuza L@nomide Teva?

Leflunomide Teva fil-kura ta’ adulti b’artrite rewmatojde attiva (marda tas-sistema immunitarja
li tikkawza I-infj azzjoni tal-gogi).

II-medié%y’ biss tinkiseb bi preskirzzjoni medika.

Kial za Leflunomide Teva?

a b’Leflunomide Teva ghandha tinbeda u tkun taht is-supervizjoni ta’ specjalista b’esperjenza fil-
a tal-artrite rewmatojde. It-tabib ghandu jaghmel testijiet tad-demm biex jiccekkja I-fwied tal-
pazjent, I-ghadd tac-celloli bojod tad-demm u I-ghadd ta’ plejtlits gabel ma jippreskrivi Leflunomide
Teva, u b'mod regolari matul il-kura.

Il-kura b’Leflunomide Teva tibda b"doza inizjali’ ta’ 100 mg darba kuljum ghal tliet ijiem, u wara tigi
segwita b’doza ta’ manteniment. Id-doza rakkomandata hija ta’ 10 sa 20 mg darba kuljum.
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Generalment, il-medicina jibda jkollha effett wara erba’ sa sitt gimghat. L-effett taghha jista’ jitjieb
aktar sa sitt xhur.

Kif jahdem Leflunomide Teva?

Is-sustanza attiva f'Leflunomide Teva, leflunomide, hija immunosuppressiv. Din tnaqqgas |-

inffammazzjoni billi thaggas il-produzzjoni ta’ celloli immuni li jissejhu ‘limfociti’, li huma responsabbli &
ghall-inffammazzjoni. Leflunomide jaghmel dan billi jimblokka enzima li tissejjah ‘dihydroorotate @
dehydrogenase’, li hija mehtiega biex il-limfociti jimmultiplikaw. Minhabba li jkun hemm ingas Iimfo'%

ikun hemm ingas infjammazzjoni, u dan jghin biex is-sintomi tal-artrite jigu kkontrollati.
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Kif gie studjat Leflunomide Teva? O(

Minhabba li Leflunomide Teva huwa medic¢ina generika, I-istudji fug pazjenti gew limi & testijiet li
jiddeterminaw jekk huwiex bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, Arava. Zew edic¢ini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem. 0

X'inhuma I-beneficcji u riskji ta' Leflunomide Teva?
N

nti ghall-medicina ta’

Minhabba li Leflunomide Teva huwa medicina generika u huwa bijoe%
| dawk tal-medicina ta’

referenza, il-benefi¢éji u r-riskji tieghu huma megjusin bhala I—isttv

referenza. Q

Ghaliex gie approvat Leflunomide Teva? \

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, LefiUn®gnide Teva wera li ghandu kwalita komparabbli
u li huwa bijoekwivalenti ghal Arava. Ghalhe%-feh a tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Arava, il-
i

benefi¢¢ju jizboq ir-riskju identifikat. II—KHmit kkomanda li Leflunomide Teva jinghata

awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. \\

Informazzjoni ohra dwar @lomide Teva

3
II-Kummissjoni Ewropea tat a@zazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Leflunomide Teva lil TEV N B.V. fl-10 ta’ Marzu 2011. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
hija valida ghal hames s wara tista’ tiggeded.

L-EPAR shih ghal ide Teva jista’ jigi kkonsultat fis-sit elettoniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/, edicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar
informazzjoni dwar kura b’Leflunomide Teva, aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntat%;bib jew lill-ispizjar tieghek.

L—E&n h ghall-medicina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit elettoniku tal-Agenzija.

Q‘G

arju gie aggornat I-ahhar f01-2011.
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