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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni ( ghal Palonosetron Hospira.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomandal-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi k zzjoni prattika dwar I-uzu ta’

Palonosetron Hospira.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Palonosetrof @ra, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar tag@v.
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X’inhu Palonosetron Hospira u%‘%l xiex jintuza?

Palonosetron Hospira jintuza sabieg<‘" evjeni n-nawzja (thoss id-dardir) u r-remettar li huma
kkawzati mill-kimoterapija (m i Uzati fil-kura tal-kancer). Jintuza f'adulti u tfal fl-eta ta’ xahar jew
akbar ghall-kimoterapija ma’ @ ni li jew jikkawzaw tganqil gawwi ta’ nawzja u remettar (bhac-
cisplatinu) jew tganqil mod@ bhac-ciklofosfamide, id-doksorubicin jew il-karboplatinu).

Palonosetron Hospira ‘medicina generika’. Dan ifisser li Palonosetron Hospira huwa simili ghall-
‘medicina ta’ refergﬁédlgé awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Aloxi. Ghal aktar
informazzjoniidv@ edic¢ini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

Palonosetr ira fih is-sustanza attiva palonosetron .

Kith&ia Palonosetron Hospira?

Palonosetron Hospira ghandu jinghata biss gabel il-kimoterapija u jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni li ghandha tinghata minn professjonista tal-kura tas-sahha
madwar 30 minuta gabel tinbeda I-kimoterapija. Fl-adulti, id-doza rrakkomandata hija 250
mikrogramma injettata f'vina tul 30 sekonda. Jista' jinghata mal-kortikosterojde (tip ta' medicina li
jista' jintuza biex jipprevjeni n-nawzja u r-remettar) biex izid I-effett. Fit-tfal, is-soluzzjoni ghandha
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tinghata b’infuzjoni (dripp) fil-vina tul 15-il minuta b’doza ta’ 20 mikrogramma ghal kull kilogramm ta’
piz tal-gisem.

Kif jahdem Palonosetron Hospira?

Is-sustanza attiva f’Palonosetron Hospira, il-palonosetron, hija ‘6HT3 antagonist’. Dan ifisser li twaqqaf
kimika fil-gisem imsejha 5-idrossitriptamina (5HT, maghrufa wkoll bhala serotonina) milli tehel ma’
ricetturi ta’ 5HT3 fil-musrana. Meta 5HT jehel ma’ dawn ir-ricetturi, normalment jikkawza d-dardir u r-
rimettar. Billi jimblokka dawn ir-recetturi, Palonosetron Hospira, jipprevjeni n-nawzja u r-remettar li
spiss isehhu wara I-kimoterapija.

Kif gie studjat Palonosetron Hospira? /\:b
Il-kumpanija pprovdiet data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar iI-pannosetron.fQ i€n jinhtieg
I-ebda studju addizzjonali peress li Palonosetron Hospira huwa medicina generiki{'@ ija permezz ta’

injezzjoni u fih l-istess sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Alog

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Palonosetron Hospir@

Minhabba li Palonosetron Hospira huwa medicina generika, il-beneficci &r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Palonosetron Hospira@

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bni e@HMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b’'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Palonosetron Hospir. li huwa komparabbli ma' Aloxi. Ghalhekk, il-
fehma tas-CHMP kienet li, bhal Aloxi, iI—benefi%w a akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat

irrakkomanda li Palonosetron Hospira jkuna\w‘o t ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu Pi@i zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Palonosetron Hospira?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni kju biex jigi zgurat li Palonosetron Hospira jintuza bl-aktar mod
sigur possibbli. Abbazi ta’ d -pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif
giet inkluza informazzjwward is-sigurta ta’ Palonosetron Hospira, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom jigu seg\w' ill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informaz '@o ra dwar Palonosetron Hospira

L-EPAR s @al Palonosetron jista’ jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
med%&uman medicines/European public assessment reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b*®alonosetron Hospira, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib
jew spizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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