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Dificlir (fidassomicin)
Harsa generali lejn Dificlir u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Dificlir u ghal xiex jintuza?

Dificlir huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ tfal u adulti b’'infezzjonijiet tal-imsaren ikkawzati minn
batterji msejha Clostridioides difficile.

Dificlir fih is-sustanza attiva fidassomicin.
Kif jintuza Dificlir?

Dificlir jigi bhala pilloli (200 mg) jew granuli ghas-sospensjoni orali (40 mg/ml) u jista’ jinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib.

Fl-adulti u fit-tfal li jiznu minn tal-ingas 12.5 kg, id-doza rakkomandata hija 200 mg darbtejn kuljum
(kull 12-il siegha) ghal 10 ijiem. Fit-tfal li jiznu ingas minn 12.5 kg, id-doza tiddependi mill-piz tal-
gisem. Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Dificlir, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dificlir?

C. difficile huma batterji li huma prezenti b’'mod naturali fl-imsaren u ma jikkawzaw I-ebda problema
f'persuni b'sahhithom. Dan minhabba li jinzammu taht kontroll minn batterji “tajba” ohra li huma ta’
benefic¢ju ghall-gisem u jtejbu s-sahha. Madankollu, xi antibijotici li jintuzaw ghall-kura tal-
infezzjonijiet jistghu jinterferixxu mal-bilan¢ u joqtlu I-batterji t-"tajba” fl-imsaren. Meta dan jigri, il-
batterji C. difficile jistghu jimmultiplikaw u jipproducu t-tossini (velenu) li jikkawzaw mard bhad-dijarea
u d-deni. F'dan il-punt, jista’ jinghad li persuna tkun infettatta b’C. difficile.

Is-sustanza attiva f'Dificlir, il-fidassomicin, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-klassi tal-antibijotici
“makrocilici”. Meta tinbela’ I-parti I-kbira tas-sustanza attiva ma tigix assorbita fil-fluss tad-demm izda
tagixxi lokalment fuq il-batterji C. difficile fl-imsaren. Din tahdem billi timblokka I-enzima batterika
polimerazi RNA, li tintuza biex tipproduci I-materjal genetiku li I-batterji jehtiegu biex jaghmlu |-
proteini. Dan iwaqqaf lill-batterji C. Difficile milli jkomplu jikbru u jimmultiplikaw, u b’hekk inaqqas is-
sintomi tal-marda.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Dificlir li hargu mill-istudji?

Dificlir kien minn tal-ingas effettiv dags vancomycin (antibijotiku iehor ghall-infezzjonijiet C. difficile) fi
tliet studji ewlenin f'pazjenti b'infezzjoni C. difficile hafifa sa moderata. Ir-rizultati taz-zewg studji li
involvew total ta’ 1,147 adult urew li 92 % tal-pazjenti li hadu Dificlir gew ikkurati wara 10 ijiem meta
mgabbla ma’ 90 % tal-pazjenti li hadu vancomycin.

Fit-tielet studju, li involva 148 pazjent b’eta mit-twelid sa 18-il sena, 78 % tal-pazjenti li hadu Dificlir
gew ikkurati jumejn wara t-tmien tal-kura, meta mgabbla ma’ 71 % tal-pazjenti li hadu vancomycin.
X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Dificlir?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dificlir (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
nawzja (thossok ma tiflahx), dijarea u stitikezza. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet b'Dificlir, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Dificlir gie awtorizzat fl-UE?

Dificlir huwa effettiv fil-kura ta’ infezzjonijiet C. difficile u normalment jigi ttollerat sew. L-effetti
sekondarji tieghu huma simili ghal dawk ta’ vancomycin mill-halg. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Dificlir 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’ Dificlir?

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-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dificlir.

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

Informazzjoni ohra dwar Dificlir

Dificlir ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-5 ta' Dicembru 2011.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2020.
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