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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Augmentin
(amoxicillin u a¢idu klavulaniku)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni ta’ Augmentin. [1-Kumitat tal-Agenzija ghal
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li hemm bzonn i tigi armonizzata 1-
informazzjoni ta’ preskrizzjoni ghal Augmentin fl-Unjoni Ewropea (UE).

Ir-revizjoni saret skont referenza tal-*Artikolu 30",

X’inhu Augmentin?

Augmentin huwa antibijotiku. Jintuza ghall-kura fuq zmien qasir ta’ ghadd ta’ infezzjonijiet komuni:

e infezzjonijiet tal-apparat respiratorju (passaggi tal-arja u pulmuni) bhal tonsillite, sinusite, otite
medja (infezzjoni tal-widna tan-nofs), aggravament (flare up) ta’ bronkite u pulmonite;

e infezzjonijiet tal-passagg urinarju (l-istrutturi li jgorru l-urina fil-gisem);

e infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti rotob (l-istrutturi li jinsabu ezatt taht il-gilda);

Jista’ jintuza wkoll ghal infezzjonijiet aktar serji, bhal infezzjonijiet tal-ghadam jew fl-addome. Jista’

jintuza fil-prevenzjoni ta’ xi infezzjonijiet.

Augmentin, maghruf ukoll bhala ‘coamoxiclav’, fih zewg sustanzi attivi: amoxicillin, li hija
antibijotiku li jappartjeni ghall-familja ta’ beta-lactams (I-istess familja bhall-peni¢illini), u a¢idu
klavulaniku, 1i huwa ‘inibitur tal-beta-lactamase’. Meta Augmentin jigi assorbit fil-gisem, il-
komponent tal-amoxicillin joqtol il-batterji li jkunu geghdin jikkawzaw l-infezzjoni, filwaqt li I-
komponent tal-a¢idu klavulaniku jimblokka enzima, betalactamase li jippermetti lill-batterji jeqirdu I-
amoxicillin. B’rizultat ta’ dan, l-antibijotiku jista’ jahdem ghal hin itwal, u jkun aktar effettiv fil-qtil
tal-batterji. [l-proporzjon ta’ amoxicillin ghall-a¢idu klavulaniku jista’ jvarja minn 16:1 (gramma ta’
amoxicillin ghal 62.5 mg ta’ a¢idu klavulaniku) sa 2:1 (250 mg ta’ amoxicillin ghal 125mg ta’ acidu
klavulaniku).

Augmentin jigi f’pilloli, sospensjonijiet orali u soluzzjonijiet ghall-injezzjonijiet jew ghall-infuzjoni
(dripp fil-vina). Jigi wkoll taht ismijiet kummer¢jali ohrajn, bhal Augmentan, Augmentine, Clavamel,
Clavamox, Clavepen, Clavulin, Clavumox, Clavurion, Neoduplamox, Noprilam, Pangamox, Penilan u
Spektramox.

Ghaliex gie rivedut Augmentin?

Augmentin huwa awtorizzat fI-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fil-
mod li bih il-medic¢ina tista’ tintuza fl-Istati Membri li fihom hija approvata I-medic¢ina, kif jidher fid-
differenzi fis-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs), tikketta u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn
il-medi¢ini huma fis-sugq.

Fit-28 ta’ Jannar 2008, il-Kummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza -
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Augmentin fI-UE.

! Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza fuq il-bazi ta’ de¢izjonijiet divergenti adottati
mill-Istati Membri
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X’inhuma l-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni
li I-SPCs, it-tikketti u l-fuljetti ta’ taghrif ghandhom ikunu armonizzati fI-UE. L-ogsma armonizzati
jinkludu:

Indikazzjonijiet terapewtici

L-indikazzjonijiet (il-mard i jista’ jigi kkurat b’din il-medicina) ghall-pilloli u ghas-sospensjonijiet
orali jiddependu fuq il-proporzjon tas-sustanzi attivi u gew armonizzati sabiex jinkludu: sinusite
batterika akuta (iddijanjostikata b’mod adegwat), otite medja akuta, infezzjonijiet tal-apparat
respiratorju t’isfel (bhal aggravament akut ta’ bronkite kronika u pulmonite li tittiehed mill-komunita),
Cistite, pajelonefrite, u infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab b’mod partikolari ¢ellulite, gidmiet ta’
annimali, axxessi dentali severa b’tixrid ta’ ¢ellulite, u ta’ infezzjonijiet tal-ghadam u tal-gogi.

[I-Kumitat gabel li I-pilloli u s-sospensjonijiet orali li fihom amoxicillin u a¢idu klavulaniku fi
proporzjon ta’ 2:1 ma ghandhomx jintuzaw f’infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ isfel jew fl-otite
medja. Dan minhabba li d-doza totali ta’ kuljum ta’ amoxicillin ipprovduta minn dawn il-
formulazzjonijiet permezz tad-dozaggi standard mhijiex bizzejjed sabiex toqtol b’mod effettiv il-
batterji filwaqt li dozi aktar gholjin jistghu jirrizultaw fil-fatt li I-pazjenti jir¢ievu wisq acidu
klavulaniku.

[I-Kumitat illimita wkoll 1-uzu ta’ sospensjonijiet orali li fihom amoxicillin u a¢idu klavulaniku fi
proporzjon ta’ 14:1 ghall-kura ta’ tfal b’otite medja akuta u ta’ pulmonite li tittiched mill-komunita li
x’aktarx tkun ikkawzata minn Streptococcus pneumoniae rezistenti ghall-penicillina.

Pilloli li fihom amoxicillin u a¢idu klavulaniku bhala proporzjon ta’ 16:1 ghandhom jintuzaw biss
ghall-kura ta’ pulmonite li tittiched mill-komunita 1i x’aktarx tkun giet ikkawzata minn Streptococcus
pneumoniae rezistenti ghall-penicillina. 11-proporzjon ta’16:1 hija ghal pazjenti li ghandhom mill-
inqas 16-il sena.

Is-CHMP armonizza l-indikazzjonijiet ghal Augmentin uzat bhala injezzjoni gol-vina sabiex jinkludu
¢ertu mard li ghalih trattament orali mhuwiex adattat: infezzjonijiet severi tal-widna, tal-imnieher u
tal-gerzuma, infezzjonijiet intra-addominali u infezzjonijiet tal-genitali femminili. [l-Kumitat qabel 1i
l-injezzjoni tista’ dejjem tintuza fil-bidu tat-trattament, qabel ma wiehed jaqleb ghall-pilloli jew ghas-
sospensjoni orali, ghall-mard kollu li ghalih it-trattament orali huwa adattat. [s-CHMP qabel ukoll li 1-
injezzjoni tista’ tintuza sabiex tipprevjeni infezzjonijiet f operazzjonijiet kbar li jinvolvu l-imsaren, il-
hofra pelvika, ir-ras u I-ghonq u l-passagg biljari.

Is-CHMP rrakkomanda li titnehha 1-indikazzjoni tat-tonsillite ghal Augmentin.

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[I-Kumitat armonizza l-kliem tas-sezzjoni tal-pozologija tal-SPC sabiex jenfasizza, lil dawk li jaghtu 1-
medic¢ina b’ricetta, il-htiega li jiccekkjaw l-adegwatezza tal-proporzjon bejn l-amoxicillin u l-a¢idu
klavulaniku li ghandhom juzaw, billi jikkunsidraw b’mod partikolari t-tip ta’ batterji li jistghu jkunu
geghdin jikkawzaw l-infezzjoni, is-severita u s-sit tal-infezzjoni, u l-eta, il-piz u I-funzjoni renali tal-
pazjenti.

Is-CHMP armonizza I-pozologija ghat-tfal, billi uza I-piz tal-pazjenti bhala I-punt ta’ limitu li permezz
tieghu wiehed jiddistingwi d-dozagg ghall-‘adulti u 1-adolexxenti’ (li jiznu aktar minn 40 kg) mid-
dozagg ghat-tfal (taht 1-40 kg).
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Qabel, il-pilloli u s-suspensjonijiet ta’ Augmentin li juzaw proporzjon ta’ 4:1 kienu jittichdu darbtejn
kuljum, madankollu s-CHMP qabel li dozagg ta’ darbtejn kuljum ma kienx xieraq bhala dozagg
standard. Id-dozagg rakkomandat tal-Kumitat issa huwa ta’ tliet darbiet kuljum. Madankollu, id-doza
ta’ darbtejn kuljum xorta tista’ tintuza f’pazjenti li jehtiegu doza mnaqqsa ta’ Augmentin, bhal dawk li
jkollhom problemi bil-fwied jew bil-kliewi taghhom.

[I-Kumitat irrakkomanda wkoll li f’sitwazzjonijiet fejn hija mehtiega doza oghla ta’ amoxicillin,
ghandha tintghazel preparazzjoni ohra ta’ Augmentin sabiex ikun evitat li I-pazjent jiechu ammont
zejjed ta’ acidu klavulaniku.

Kontraindikazzjonijiet

[1-Kumitat armonizza l-kontraindikazzjonijiet ghal Augmentin ghal zewg kontraindikazzjonijiet: f’kaz
ta’ ipersensittivita ghall-penicillini, jew reazzjoni allergika ghal antibijoti¢i beta-lactam ohrajn, u f’kaz
ta’ suffejra jew problemi tal-fwied precedenti kkawzati mill-amoxicillin/a¢idu klavulaniku.

Ohrajn

Is-CHMP armonizza t-taghrif fl-SPC dwar l-effett potenzjali ta’ medi¢ini ohrajn, u ta’ xi testijiet tal-
laboratorju fuq Augmentin. II-Kumitat armonizza wkoll is-sezzjoni li telenka t-tipi ta’ batterji li I-
medic¢ina hija effettiva kontra taghhom, u I-konc¢entrazzjoni li fiha tkun effettiva.

L-addattabilita ta’ tipi differenti ta’ Augmentin fil-pajjizi tal-UE

[1-Kumitat qabel ukoll li I-formulazzjonijiet ta’ Augmentin li huma maghmulin disponibbli f’kull
pajjiz tal-UE ghandhom ikunu mfassla ghat-tipi ta’ batterji li huma ‘prevalenti’ fil-pajjiz, b’mod
specjali l-abbilta taghhom i jirrezistu 1-azzjoni ta’ ¢erti antibijotici. [s-CHMP enfasizza li d-
disponibbilta ta’ medi¢ina li fiha ¢ertu proporzjon ta’ amoxicillin:a¢idu klavulaniku f’pajjiz ma tfissirx
li din il-medi¢ina ghandha tintuza wkoll f’pajjiz iehor. Dan japplika b’mod partikolari ghal medi¢ini bi
proporzjon ta’ 2:1 jew 4:1, minhabba li dawn, jekk jittiehdu fid-doza rakkomandata, jistghu ma
jipprovdux doza ta’ amoxicillin li tkun bizzejjed biex toqtol batterji prevalenti lokalment f’zoni fejn
hemm livell gholi ta’ rezistenza ghall-penicillini.

It-taghrif emendat ghat-tobba u ghall-pazjenti huwa disponibbli hawnhekk.

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fid-19 ta’ Ottubru 2009.
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