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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Yellox
bromfenak

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

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Yellox, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Yellox u ghal xiex jintuza?

Yellox huwa medicina li tintuza fl-adulti fil-kura ta’ inffammazzjoni fl-ghajnejn li ssehh wara operazzjoni
biex titnehha katarretta (il-lenti ti¢ccajpar).

Yellox fih is-sustanza attiva bromfenak.
Kif jintuza Yellox?

Yellox jigi bhala soluzzjoni tal-gtar fl-ghajnejn u d-doza rakkomandata hija taqtira wahda fl-ghajn(ejn)
affettwata/affettwati darbtejn kuljum. Il-kura tibda il-gurnata wara |-operazzjoni tal-katarretti u ddum
hmistax.

Jekk tkun gieghda tintuza aktar minn medi¢ina wahda tal-ghajnejn, dawn ghandhom jinghataw
f'perjodu ta’ mill-ingas hames minuti ‘I boghod minn xulxin.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Yellox?

Is-sustanza attiva f'Yellox, il-bromfenak, hija medicina antinffammatorja nonsterojdali (NSAID). Din
tahdem billi timblokka I-enzima msejha ciklooksigenazi, li tipproduci I-prostaglandini, sustanzi involuti
fil-process ta’ inffammazzjoni. Billi jnagqas il-produzzjoni ta’ prostaglandini fl-ghajn, Yellox jista’
jnagqas I-inffammazzjoni kkawzata mill-operazzjoni tal-ghajnejn.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Yellox li hargu mill-istudji?

Yellox instab li kien aktar effettiv mill-placebo (kura finta) fit-taffija tal-inffammazzjoni fl-ghajnejn wara
I-operazzjoni tal-katarretti f'zewq studji ewlenin li involvew total ta’ 527 pazjent li saritilhom I-
operazzjoni tal-katarretti. Fiz-zewq studji, il-kejl principali tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li ma
kellhom l-ebda sinjali ta’ inffammazzjoni wara gimaghtejn. Fi studju wiehed, 66% tal-pazjenti kkurati
b’Yellox (104 minn 158) ma kellhom I-ebda sinjal ta’ inflammazzjoni wara gimaghtejn meta mqgabbla
ma’ 48% tal-pazjenti li rcevew pla¢ebo (35 minn 73). Fit-tieni studju, i¢c-Cifri kienu: 63% (124 minn
198) ghall-pazjenti kkurati b’Yellox u 40% (39 minn 98) ghal dawk ikkurati bi placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni jew |-aktar importanti li dehru b’Yellox huma sensazzjonijiet
anormali fl-ghajnejn (0.5%), erozjoni minn hafifa sa moderata tal-kornea (is-saff trasparenti quddiem
I-ghajn) (0.4%), prurite tal-ghajnejn (hakk) (0.4%), ugigh fl-ghajnejn (0.3%) u hmura fl-ghajnejn
(0.3%). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Yellox, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Yellox ma ghandux jinghata lil persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-bromfenak, ghal
kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohra jew ghal NSAIDs ohra. Ma ghandux jintuza f'pazjenti li
jagbduhom I-attakki tal-azzma, |-urtikarja (raxx bil-hakk) jew ir-rinite akuta (imnieher imblukkat u
jnixxi) meta jiehdu acidu acetilsaliciliku (aspirina) jew NSAIDs ohra.

Ghaliex gie approvat Yellox?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Yellox huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

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

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’ Yellox gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Yellox

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Yellox fit-18 ta’ Mejju 2011.

L-EPAR shih ta’ Yellox jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Yellox aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f07-2017.
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