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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ritonavir Mylan
ritonavir

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Ritonavir Mylan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta' uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Ritonavir Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Ritonavir Mylan, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Ritonavir Mylan u ghal xiex jintuza?

Ritonavir Mylan jintuza flimkien ma’ medicini biex jikkura pazjenti ta’‘l fug minn sentejn infettati bill-
virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1, human immunodeficiency virus type 1), virus li
jikkawza sindrome tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS, acquired immune deficiency syndrome).

Ritonavir Mylan fih is-sustanza attiva ritonavir u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Ritonavir
Mylan fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medicina ta' referenza’ diga awtorizzata
fl-Unjoni Ewropea (EU) li jisimha Norvir. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Ritonavir Mylan?

Ritonavir Mylan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura b’Ritonavir Mylan ghandha tinbeda minn
tabib li ghandu esperjenza fil-kura tal-infezzjoni tal-HIV. Dan jigi bhala pilloli (100 mg) u ghandu
jittiehed mal-ikel.

Ritonavir Mylan jista' jintuza bhala "intensifikatur farmakokinetiku" (booster) biex izid il-livelli tad-
demm ta' medicini antivirali ohra li jappartjenu ghall-istess grupp bhal dak ta' Ritonavir Mylan (inibituri
tal-protease) inkluz amprenavir, atazanavir, darunavir, fosamprenavir, lopinavir, saquinavir, u
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tipranavir. Id-doza tas-soltu ta’ Ritonavir Mylan ghall-adulti hi ta' 100 jew 200 mg, darba jew darbtejn
kuljum. Id-doza tiddependi fuq liema inibitur iehor tal-protease ikun ged jinghata. Ghal aktar
informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif ipprovvdut mal-medicina I-ohra.

Ritonavir Mylan jista’ jintuza wkoll f'dozi akbar ghal effett antivirali dirett fuqg I-HIV. 1d-doza
rakkomandata ghall-adulti (ta’ 18-il sena jew aktar) hija ta’ 600 mg darbtejn kuljum. Ghal pazjenti
izghar fl-eta, id-doza rakkomandata tiddependi fuq it-tul u I-piz tal-pazjent. Il-kura ghandha tinbeda
b'doza zghira li tizdied gradwalment matul I-ewwel 14-il jum ta' kura.

Kif jahdem Ritonavir Mylan?

Bhala “booster”, is-sustanza attiva ritonavir iddewwem it-tkissir ta’ antivirali ohra tal-inibitur tal-
protease. Dan izid il-livelli ta’ dawn I-inibituri tal-protease fid-demm u jzid |-effett antivirali taghhom.

B’dozi antivirali oghla, ritonavir huwa "inibitur tal-protease". Dan ifisser li jimblokka enzima virali li
jisimha protease, li hija involuta fil-multiplikazzjoni tal-HIV. Meta |I-enzima tigi imblokkata, il-virus ma
jkunx jista’ jibga’' jimmultiplika normali, u b’hekk jinfirex aktar bil-mod. Ritonavir Mylan, meta jittiehed
flimkien ma’ medicini antivirali ohra, inaggas I-ammont tal-HIV fid-demm u jzommu f'livell baxx.
Ritonavir Mylan ma jikkurax I-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja |-hsara lis-sistema
immuni u jevita l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assoc¢jat mal-AIDS.

Kif gie studjat Ritonavir Mylan?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat bil-medicina ta’
referenza, Norvir, u m’'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ritonavir Mylan.

Bhal kull medic¢ina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta' Ritonavir Mylan. Il-kumpanija
ghamlet ukoll studju li wera li hi "bijoekwivalenti" ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg medic¢ini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija
li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Ritonavir Mylan?

Minhabba li Ritonavir Mylan 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 Ritonavir Mylan?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ritonavir Mylan
wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Norvir. Ghaldagstant, il-fehma tal-
Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Norvir, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-Agenzija
rrakkomandat |li Ritonavir Mylan ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Ritonavir Mylan.
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Informazzjoni ohra dwar Ritonavir Mylan

L-EPAR shih ghal Ritonavir Mylan jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Ritonavir Mylan, 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 elettroniku tal-Agenzija.

Ritonavir Mylan
EMA/621228/2017 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004549/human_med_002189.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004549/human_med_002189.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	X’inhu Ritonavir Mylan u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Ritonavir Mylan?
	Kif jaħdem Ritonavir Mylan?
	Kif ġie studjat Ritonavir Mylan?
	X’inhuma l-benefiċċji u r-riskji ta’ Ritonavir Mylan?
	Għaliex ġie approvat Ritonavir Mylan?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Ritonavir Mylan?
	Informazzjoni oħra dwar Ritonavir Mylan

