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Lumeblue (klorur tal-metiltijoninju)*
Harsa generali lejn Lumeblue u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Lumeblue u ghal xiex jintuza?

Lumeblue jintuza fl-adulti bhala kulurant biex jghin lit-tobba jaraw il-kisja tal-kolon (il-musrana I-kbira)
b’'mod aktar ¢ar u jtejjeb is-sejbien ta’ lezjonijiet (anormalitajiet) matul kolonoskopija, pro¢edura biex
jigi ezaminat il-kolon permezz ta’ tubu b’kamera.

Lumeblue fih is-sustanza attiva klorur tal-metiltijoninju.

Lumeblue huwa “medic¢ina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “"medic¢ina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanza attiva, izda I-uzu awtorizzat, il-qawwa, I-ghamla farmacewtika u I-mod ta’ amministrazzjoni
huma differenti. II-medicina ta’ referenza ghal Lumeblue hija Metilénkék Pharmamagist, medicina
awtorizzata fl-Ungerija.

Kif jintuza Lumeblue?

Lumeblue jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Jigi bhala pilloli ta’ 25 mg. Id-doza totali rakkomandata hija 200 mg ta’ klorur tal-metiltijoninju (8
pilloli) mehuda mill-halq il-gurnata gabel il-kolonoskopija flimkien ma’ preparazzjoni ghat-tindif tal-
musrana (medicina li tnehhi s-sustanza solida kollha mill-kolon) ta’ 4 litri b’kollox. L-ewwel 3 pilloli
ghandhom jittiehdu wara li jkun inxtorob tal-inqas litru tal-preparazzjoni ghat-tindif tal-musrana; it-3
pilloli li jmiss ghandhom jittiehdu siegha wara I-ewwel doza u I-ahhar 2 pilloli ghandhom jittiehdu
siegha wara t-tieni doza.

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

Kif jahdem Lumeblue?

Is-sustanza attiva f'Lumeblue, il-klorur tal-metiltijoninju (imsejha wkoll metilen blu), intuzat b’'mod
wiesa’ ghal skopijiet medici. Il-klorur tal-metiltijoninju jidhol fi¢-celloli bhal dawk fil-musrana z-zghira u
fil-kolon u b’'mod temporanju jtebba’ I-kisja ta’ dawn I-organi. Minhabba li I-ammont ta’ klorur tal-
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metiltijoninju mehud minn tipi differenti ta’ celloli jvarja, il-medicina tghin lit-tobba jidentifikaw
kwalunkwe anormalita fil-kisja.

II-pilloli ghandhom kisja specjali li tippermetti li I-medicina tilhaq il-kolon gabel ma I-klorur tal-
metiltijoninju jigi rilaxxat bil-mod biex itebba’ I-kisja b'mod uniformi.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Lumeblue li hargu mill-istudji?

Lumeblue tejjeb is-sejbien ta’ adenoma (tip ta’ tumur marbut ma’ zieda fir-riskju ta’ kancer) jew
karcinoma (tip ta’ kancer) matul kolonoskopija.

Instabet tal-ingas adenoma jew karcinoma wahda f'56 % tal-pazjenti (273 minn 485) li hadu Lumeblue
meta mqgabbla ma’ 48 % tal-pazjenti (229 minn 479) li ma haduhx. Il-prezenza ta’ adenoma u
karcinoma giet ikkonfermata aktar tard billi gie ezaminat it-tessut wara li tnehha mill-kolon. L-uzu ta’
Lumeblue ma wassalx ghal numru oghla ta’ rizultati “pozittivi foloz".

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lumeblue (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma telf fil-kulur tal-urina u tar-rawt, li jisparixxu wara ftit jiem. Nawsja u rimettar li ma jdumux
huma komuni wkoll (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10).

Lumeblue ma ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghall-karawett, ghas-soja jew
ghal kwalunkwe ingredjent iehor fil-medicina. Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li I-enzima
deidrogenazi fosfat-6-tal-glukozju (G6PD) taghhom ma tkunx ged tahdem (insuffi¢jenza fil-G6PD). Ma
ghandux jittiehed waqt it-tgala u waqt it-treddigh.

Ghaliex Lumeblue gie awtorizzat fl-UE?

Lumeblue jtejjeb is-sejbien ta’ adenoma u karcinoma fil-kolon matul il-kolonoskopija, u dan jista’
jwassal ghal tnaqgqis fir-riskju ta’ kancer kolorettali jekk jitnehhew. Il-profil tas-sigurta ta’ Lumeblue
huwa maghruf sew minn medicini u prodotti ohra li fihom I-istess sustanza attiva; |-effetti sekondarji
huma principalment hfief jew moderati u ma jdumux. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant
iddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Lumeblue 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’
Lumeblue?

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’ Lumeblue.

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

Methylthioninium chloride Cosmo nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-
19 ta’ Awwissu 2020.

L-isem tal-medicina nbidel ghal Lumeblue fil-15 ta’ Dicembru 2020.
Aktar informazzjoni dwar Lumeblue tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumeblue.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2021.
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