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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Toviaz
fesoterodina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Toviaz. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Toviaz.

X'inhu Toviaz?

Toviaz huwa medicina li fiha s-sustanza attiva fesoterodina. Jigi f'pilloli b'rilaxx fit-tul ta* 4 mg u 8 mg.
Rilaxx fit-tul ifisser li I-fesoterodina tigi rilaxxata bil-mod il-mod mill-pillola tul ftit sighat.

Ghal xiex jintuza Toviaz?

Toviaz jintuza fuq adulti bis-sindromu tal-buzzieqa tal-awrina iperattiva biex jigu kkurati s-sintomi tal-
marda: zieda fil-frekwenza tal-awrina (bzonn urgenti li taghmel I-awrina), urgenza (xewqa ghal
gharrieda li taghmel I-awrina) u inkontinenza tal-urgenza (nuqqas ta’ kontroll ghal gharrieda fuq I-
ghamil tal-awrina).

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Toviaz?

Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Toviaz hija 4 mg darba kuljum. Il-pilloli jinbelghu shah ma’ tazza ilma
u m’ghandhomx jintmaghadu. Normalment il-pazjent igawdi |-effett shih tal-kura wara li jkunu
ghaddew bejn tnejn u tmien gimghat. Skont ir-rispons individwali, id-doza tista’ tizdied ghal 8 mg
darba kuljum.

F'pazjenti li jkollhom problemi fil-kliewi jew fil-fwied, id-doza ta’ Toviaz ghandha tigi aggustata, jew
sahansitra ma tittehidx, jekk ikunu ged jinghataw I-‘inibituri CYP3A4' ukoll, grupp ta’ medicini li jistghu
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jaffettwaw il-mod kif Toviaz jitkisser fil-gisem. Ghad-dettalji kollha, agra s-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Toviaz?

Is-sustanza attiva f'Toviaz, il-fesoterodina, hija medicina antikolinergika. Din timblokka xi ricetturi fil-
gisem, ir-ricetturi muskarinici. Fil-buzziega tal-awrina, dan igieghel lill-muskoli li jimbuttaw |-awrina 'l
barra mill-buzzieqa jirrilassaw, u jikkawza zieda fil-kapacita tal-buzzieqa tal-awrina u bidliet fil-mod kif
il-muskoli tal-buzzieqa jingibdu meta I-buzziega timtela. Dan jghin lil Toviaz jevita ghamil tal-awrina
mhux mixtieq.

Kif gie studjat Toviaz?

Iz-zewg studji ewlenin saru fug 1,964 pazjent bis-sindromu tal-buzziega tal-awrina iperattiva u gabblu
lil Toviaz (4 jew 8 mg kuljum) ma’ placebo (trattament finta). Wiehed mill-istudji gabbel ukoll il
Toviaz mat-tolterodina (medicina ohra uzata kontra s-sindrome tal-buzziega tal-awrina iperattiva). Il-
kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidliet fl-ghadd ta’ drabi li I-pazjenti htigilhom jaghmlu l-awrina tul
perjodu ta’ 24 siegha wara 12-il gimgha kura.

X'benefi¢¢ju wera Toviaz matul l-istudji?

Toviaz kien aktar effikaci mill-placebo u effikaci dags it-tolterodina fit-tnaqqis tal-ghadd ta’ drabi i |-
pazjenti ghamlu l-awrina tul perjodu ta’ 24 siegha. Qabel il-kura, il-pazjenti kien htigilhom jaghmlu I-
awrina madwar 12-il darba f'24 siegha. Dan in-numru tnagqas b’1.74 u b’1.86 bid-doza ta’ 4 mg ta’
Toviaz u b’1.94 bid-doza ta’ 8 mg. It-tnaqgqis li deher f'pazjenti li hadu |-placebo u t-tolterodina kien
1.02 u 1.69 rispettivament.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Toviaz?

L-effett sekondarju I-aktar komuni bl-uzu ta’ Toviaz (li deher f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) hija
n-nixfa fil-halg. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bl-uzu ta’ Toviaz, ara |-fuljett ta’
taghrif.

Toviaz m’ghandux jintuza fuq persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-fesoterodina, ghal xi
sustanzi ohra tieghu, ghall-karawett jew ghas-soja. Toviaz m’ghandux jintuza wkoll fuq pazjenti li jbatu
minn:

e zamma tal-awrina (diffikulta fl-ghamil tal-awrina);
e zamma gastrika (meta I-istonku ma jitbattalx sewwa);

e glawkoma b'angolu dejjag mhux ikkontrollata (zieda fil-pressjoni fl-ghajnejn li tkun rezistenti ghat-
trattament);

e mijastenija gravi (marda fin-nervituri li tikkawza dghajfien fil-muskoli);

e dghajfien serju fil-fwied (mard serju fil-fwied);

e kolite ul¢erattiva gravi (inflammazzjoni gravi fil-musrana I-kbira li tikkawza ulceri u fsada);
e megacolon tossiku (kumplikazzjoni serja hafna tal-kolite).

Toviaz m’ghandux jinghata lill-pazjenti b’'mard moderat fil-fwied jew b’mard moderat sa gravi fil-kliewi
fl-istess hin li jinghataw medicini inibituri CYP3A4 gawwija. Dawn jinkludu medicini bhall-ketokonazolu
u l-itrakonazolu (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali), |-atazanavir, I-indinavir, in-nelfinavir, ir-
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ritonavir u s-sakwinavir (medicini uzati fug pazjenti bl-HIV), il-klaritromicina u t-telitromicina
(antibijotici), u n-nefazodonu (uzata ghall-kura tad-depressjoni).

Ghaliex gie approvat Toviaz?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Toviaz huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Taghrif iehor dwar Toviaz

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Toviaz valida fl-Unjoni Ewropea
kollha flI-20 ta’ April 2007.

L-EPAR shih ghal Toviaz jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar taghrif rigward il-kura b'Toviaz, aqgra |-
fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 02-2012.
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