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Pravafenix (pravastatin / fenofibrate)
Harsa generali lejn Pravafenix u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Pravafenix u ghal xiex jintuza?

Pravafenix jintuza f'adulti b'riskju gholi ta’ mard tal-qalb li I-kolesterol taghhom b’lipoproteina ta’
densita baxxa (LDL) diga gieghed jigi kkontrollat bi pravastatin wahidha jew b’medi¢ina ohra mill-
familja tal-istatina, izda li xorta jridu jtejbu I-livelli tal-kolesterol b’lipoproteina ta’ densita gholja (HDL)
taghhom u jnaqqgsu I-livelli ta’ trigliceridi (tip iehor ta’ xaham) fid-demm taghhom. Pravafenix jintuza
flimkien ma’ mizuri ohrajn bhal dieta, ezercizzju u tnaqqis tal-piz.

Pravafenix fih is-sustanzi attivi pravastatin u fenofibrate.
Kif jintuza Pravafenix?

Pravafenix jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba
kuljum mal-ikel, matul I-ikla ta’ filghaxija. Qabel ma jinbeda t-trattament bi Pravafenix, it-tabib ghandu
I-ewwel jinvestiga |-kawzi possibbli kollha tal-livelli anormali tal-kolesterol u tat-trigliceridi fid-demm
tal-pazjent u jirrakkomanda dieta xierga.

Id-demm tal-pazjent ghandu jigi mmonitorjat regolarment biex wiehed jara kif ged tahdem il-medicina.
It-tabib ghandu jwaqgaf it-trattament jekk fi Zmien tliet xhur ma jkunx hemm rispons adegwat.

Kif jahdem Pravafenix?

Is-sustanzi attivi fi Pravafenix, il-pravastatin u I-fenofibrate, jahdmu b’modi differenti u I-azzjonijiet
taghhom ghandhom effett kumplimentari.

Il-pravastatin tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha statini. Din tnagqgas il-kolesterol totali fid-
demm billi timblokka I-azzjoni tal-HMG-CoA reductase, enzima (proteina) fil-fwied involuta fil-
produzzjoni tal-kolesterol. Peress li I-fwied jehtieg il-kolesterol biex jipproduci I-bili, il-livell imnagqas
ta’ kolesterol fid-demm jikkawza li¢-celloli tal-fwied biex jipproducu ri¢etturi li jiehdu I-kolesterol LDL
mid-demm, u b’hekk inagqsu aktar il-livell tieghu.

Il-fenofibrate tehel mal-peroxisome proliferator-activated receptor alpha (PPAR alpha), li huwa involut
fit-tkissir tax-xaham mid-dieta, spec¢jalment trigliceridi. Meta r-ricetturi jigu attivati, it-tkissir tax-
xaham jigi accellerat, u dan jghin biex jitnehha d-demm mill-kolesterol u t-trigliceridi.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Pravafenix li hargu mill-istudji?

Minhabba li I-pravastatin u I-fenofibrate ilhom jintuzaw fil-prattika klinika ghal zmien twil, il-kumpanija
pprezentat informazzjoni mil-letteratura xjentifika. Barra minn hekk, studju ewlieni wera li Pravafenix
huwa aktar effettiv mill-pravastatin wahidha fit-tnaqqgis tal-livelli tal-kolesterol mhux HDL fid-demm.

L-istudju ewlieni involva 248 pazjent b’riskju gholi ta’ mard tal-qalb li kellhom livelli anormali ta’
kolesterol u trigliceridi fid-demm. Il-pazjenti jew inghataw trattament bi Pravafenix jew bil-pravastatin
wahidha. Wara 12-il gimgha ta’ trattament, il-kolesterol mhux HDL tnaqgas b’medja ta’ madwar 14 %
fil-pazjenti li kienu geghdin jiehdu Pravafenix, meta mqgabbel mal-medja ta’ madwar 6 % fil-pazjenti i
kienu geghdin jiehdu I-pravastatin wahidha.

Studju addizzjonali kkonferma I-effikacja ta’ Pravafenix meta mgabbel ma’ medicini ohra bi statina
moghtija wahedhom f’pazjenti li nghataw trattament minn tobba differenti bhat-tobba tal-familja, il-
kardjologi jew |-endokrinologi.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Pravafenix?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Pravafenix, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Pravafenix (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu distensjoni addominali (nefha), ugigh addominali (fiz-zaqq), stitikezza, dijarea, halqg xott,
dispepsja (hruq ta’ stonku), tifwiq, gass, nawzja (dardir), skumdita addominali, rimettar u livelli oghla
ta’ enzimi tal-fwied fid-demm.

Pravafenix m’ghandux jintuza f'‘pazjenti li ghandhom ingas minn 18-il sena jew f'pazjenti bi problemi
severi tal-fwied, problemi moderati sa severi tal-kliewi, b’fotoallergija jew b‘reazzjonijiet fototossici
(reazzjoni allergika jew hsara fil-gilda minhabba esponiment ghad-dawl) waqt it-trattament b’medicini
b'fibrati jew b’ketoprofen. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti b’'mard tal-buzzieqa tal-marrara,
pankreatite kronika jew akuta (infjammazzjoni tal-frixa) jew storja ta’ mijopatija (disturbi fil-muskoli)
jew rabdomijolizi (tkissir tal-fibri tal-muskoli) wara trattament b’'medicina bi statina jew b’fibrati. Ma
ghandux jittiehed minn nisa tgal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Ghaliex Pravafenix gie awtorizzat fl-UE?

Data mil-letteratura xjentifika u minn zewq studji turi li Pravafenix, li jikkombina statina u fenofibrate,
huwa aktar effettiv minn statina wahedha biex inaggas il-kolesterol LDL f'pazjenti li ghandhom livelli
gholjin ta’ trigliceridi u livelli baxxi ta’ kolesterol HDL. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondariji bi
Pravafenix kienu kkunsidrati a¢cettabbli ghall-pazjenti li fughom jintuza.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Pravafenix huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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

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

Pravafenix ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ April 2011.

Aktar informazzjoni dwar Pravafenix tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2024.
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