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Exblifep (cefepime / enmetazobactam)
Harsa generali lejn Exblifep u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Exblifep u ghal xiex jintuza?

Exblifep huwa antibijotiku li jintuza fl-adulti ghat-trattament ta’:

e infezzjonijiet ikkumplikati (difficli biex jigu ttrattati) tal-apparat tal-awrina (partijiet tal-gisem li
jigbru u jghaddu I-awrina), li jinkludu pyelonephritis (infezzjoni tal-kliewi);

e pulmonite li tittiehed mill-isptar (infezzjoni tal-pulmun li tittiehed fl-isptar), inkluz pulmonite
assocjata ma’ ventilazzjoni mekkanika (pulmonite li tizviluppa f'pazjenti li juzaw magna msejha
ventilatur biex jghinhom jiehdu n-nifs);

e batteremija (batterji fid-demm) meta tkun assocjata jew suspettata li tkun asso¢jata ma’ infezzjoni
kkumplikata fl-apparat tal-awrina jew pulmonite akkwizita mill-isptar.

Dawk li jaghtu I-medicina b'ricetta ghandhom jikkunsidraw il-gwida uffi¢jali dwar I-uzu xieraq tal-
antibijotici.
Exblifep fih zewg sustanzi attivi, cefepime u enmetazobactam.

Kif jintuza Exblifep?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Exblifep jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-infuzjoni tinghata kull tmien sighat u ddum saghtejn
(ghal infezzjoni kkumplikata fl-apparat tal-awrina, inkluz pyelonephritis) jew 4 sighat (ghal pulmonite li
tittiehed mill-isptar, inkluz pulmonite assoc¢jata ma’ ventilazzjoni).

It-tul tat-trattament huwa ta’ bejn 7 u 14-il jum skont il-gravita u I-post tal-infezzjoni u r-rispons
ghall-kura.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Exblifep, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Exblifep?

Is-sustanzi attivi f'Exblifep, is-cefepime u I-enmetazobactam, jahdmu b’modi differenti.
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Cefepime hija tip ta’ antibijotiku msejjah cephalosporin, li jappartjeni ghall-grupp akbar ta’ antibijotici
msejjah betalattamici. Din tahdem billi tipprevjeni certi batterji milli jaghmlu I-hitan tac-celloli
taghhom, u b’hekk toqtol il-batterji.

Enmetazobactam jimblokka I-azzjoni ta’ xi whud mill-enzimi batterici li jissejhu betalattamici. Dawn |-
enzimi jippermettu lill-batterji jkissru antibijotic¢i betalattamici bhal cefepime, b’hekk il-batterji jsiru
rezistenti ghall-azzjoni tal-antibijotiku. Billi jimblokka |-azzjoni ta’ dawn I-enzimi, I-enmetazobactam
jippermetti lis-cefepime tagixxi kontra batterji li normalment ikunu rezistenti ghal dan I-antibijotiku.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Exblifep li hargu mill-istudji?

Fi studju li involva 1041 adult, Exblifep intwera li huwa aktar effettiv minn antibijotiku iehor li
jikkombina betalattamiku u inibitur betalattamiku (piperacillin u tazobactam) fit-trattament ta’
infezzjonijiet ikkumplikati fl-apparat tal-awrina, li jinkludu pyelonephritis akuta (infezzjoni tal-kliewi
f'dagga). Wara sebat ijiem sa 14-il jum, madwar 79 % (273 minn 345) tal-pazjenti ttrattati b’Exblifep
kellhom ezitu favorevoli (kif imkejjel billi fiequ s-sintomi taghhom u n-nuqqas tal-batterji li kkawzaw I-
infezzjoni fid-demm) meta mgabbla ma’" madwar 59 % (196 minn 333) tal-pazjenti ttrattati
b’piperacillin u tazobactam.

Studju li involva 19-il adult b’sahhtu evalwa d-distribuzzjoni ta’ Exblifep fil-gisem. Din uriet li I-
medicina kapaci tippenetra I-pulmuni b’'mod suffi¢jenti biex tappogga |-uzu ta’ Exblifep fit-trattament
ta’ pulmonite li tittiehed mill-isptar.

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

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Exblifep (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
livelli gholjin ta’ alanina aminotransferazi u aspartataminotransferazi (enzimi tal-fwied), kif ukoll
dijarea u flebite (infjammazzjoni ta’ vina) fis-sit tal-infuzjoni. Effetti sekondarji serji b’Exblifep jinkludu
kolite (inffammazzjoni tal-kolon) minhabba I|-batterji Clostridioides difficile (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 1,000).

Exblifep ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-grupp ta’ antibijotici
cephalosprin jew li ghandhom sensittivita e¢¢essiva severa ghal antibijotic¢i betalattamici ohrajn.

Ghaliex Exblifep gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’” Exblifep huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Fiz-zmien tal-approvazzjoni ta’ Exblifep, kien hemm htiega medika mhux issodisfata ghal antibijotici li
huma siguri u effettivi fit-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batterji rezistenti ghal antibijotici
awtorizzati multipli. L-istudji juru li Exblifep huwa effettiv fit-trattament ta’ infezzjonijiet ikkumplikati fl-
apparat tal-awrina, li jinkludu pyelonephritis, u pulmonite li tittiehed mill-isptar, li tinkludi pulmonite
assocjata ma’ ventilazzjoni, bi jew minghajr batteremija. Ghalhekk, Exblifep huwa trattament
alternattiv alternattiva ghal dawn I-infezzjonijiet li difficli jigu ttrattati, specjalment dawk ikkawzati
minn batterji li jipproducu certi tipi ta’ betalattamazi. L-effetti sekondarji ta’ Exblifep huma
generalment simili ghal dawk ta’ antibijoti¢i ohrajn tal-istess familja u ta’ cefepime meta jintuza
wahdu. B'mod generali, il-profil tas-sigurta ta’ Exblifep tgies accettabbli.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Exblifep?

Ir-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' Exblifep gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

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

Informazzjoni ohra dwar Exblifep

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