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Mistogsijiet u twegibiet dwar Tazocin u |-ismijiet assocjati
(piperacillin u tazobactam, 2/0.25 g u 4/0.5 g trab ghal
soluzzjoni ghal infuzjoni)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet ir-revizjoni ta’ Tazocin. IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn li I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ghal Tazocin tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’'inhu Tazocin?

Tazocin huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi piperacillin u tazobactam. Tintuza ghall-kura ta’ firxa
wiesgha ta’ infezzjonijiet batterici.

Piperacillin huwa antibijotiku li jaghmel parti mill-grupp ta’ ‘beta-lactams’. Dan jahdem billi jehel mal-
proteini fug wicc¢ il-batterji. Dan iwaqqaf lill-batterji milli jibnu I-hitan tac¢-celloli taghhom, u
eventwalment jogtolhom.

Tazobactam jimblokka |-azzjoni ta’ enzimi batterjali li jissejhu beta-lactamases. Beta-lactamases
jkissru |-antibijotic¢i beta-lactam bhal piperacillin, u jaghmlu |-batterji rezistenti ghal dawn il-medicini.
Billi jimblokka |-azzjoni tal-beta-lactamases, tazobactam iwaqqaf lill-batterji milli jkunu rezistenti ghal
piperacillin, u b’hekk jaghmel lil piperacillin aktar effettiv fil-qtil taghhom.

Tazocin huwa disponibbli wkoll fl-UE b’ismijiet kummer¢jali ohrajn: Tazobac, Tazocel, Tazocilline u
Tazonam.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Pfizer.
Ghaliex gie rivedut Tazocin?
Tazocin huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi madwar |-

Istati Membri fil-mod kif tista’ tintuza |-medicina, kif jidher fid-differenzi fis—~sommariji tal-karatteristici
tal-prodott (SmPCs), tikkettar u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi li fihom titgieghdu fis-suq il-medicina.
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Tazocin kien identifikat li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Proceduri Reciproci
u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

Fit-12 ta’ Gunju 2009, il-Kummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Tazocin fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs,
t-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar I-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP qabel li Tazocin ghandu jintuza fil-kura tal-infezzjonijiet li gejjin fl-adulti u fl-adoloxxenti:

e pnewmonja severa (infezzjoni fil-pulmuni), li tinkludi infezzjonijiet li ttiehdu minn go sptar jew
minn pazjenti fuq ventilatur mekkaniku

e infezzjonijiet ikkumplikati fl-apparat urinarju, li jinkludu I-pajolenefrite (infezzjoni fil-kliewi)
e infezzjonijiet ikkumplikati inter-addominali (infezzjonijiet fl-addome)
¢ infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda u fit-tessut artab, li jinkludu infezzjonijiet tas-sieq dijabetika.

Tazocin jista’ jintuza wkoll fl-adulti fil-kura ta’ batteramija (batterji fid-demm) li hija asso¢jata ma’ jew
issuspettata li hija assocjata mal-infezzjonijiet elenkati hawn fuq.

Tazocin jista’ jintuza fil-kura ta’ infezzjonijiet ikkumplikati intra-addominali fit-tfal li ghandhom minn
sentejn sa 12-il sena.

Tazocin jista’ wkoll jintuza ghall-gestjoni ta’ tfal, adoloxxenti u adulti b'newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ cellola tad-demm bajda) li wkoll ghandhom id-deni li huwa ssuspettat li huwa kkawzat
minn infezzjoni batterika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Fl-adulti u fl-adoloxxenti, id-doza tas-soltu hija ta’ 4 g piperacillin /0.5 g tazobactam |i tinghata kull
tmien sighat. Ghall-pnewmonja serja u ghall-infezzjonijiet batterici fil-pazjenti b’newtropenija, id-doza
rakkomandata hija ta’ 4 g piperacillin /0.5 g tazobactam li tinghata kull sitt sighat.

Id-doza ghat-tfal hija ta’ 80 mg piperacillin /10 mg tazobactam ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem
kull sitt sighat ghat-tfal b’ newtropenija u 100 mg piperacillin /12.5 mg tazobactam ghal kull
kilogramm tal-piz tal-gisem kull tmien sighat ghat-tfal b’infezzjonijiet ikkumplikati intra-addominali.

Sezzjonijiet ohra

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluzi s-sezzjonijiet dwar kontra-
indikazzjonijiet, twissijiet specjali u t-tgala u t-treddiegh.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u |-pazjenti tista’ tinstab hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-21 ta’ Frar 2011.
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