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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Amoxil
a souvisejicich nazvu (amoxicillin)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 25. ¢ervna 2015 dokondila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkoumani pripravku Amoxil.
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze je v ramci Evropské unie
tfeba sjednotit informace o predepisovani pripravku Amoxil.

Co je Amoxil?

Amoxil je antibiotikum pouzivané k [é¢bé Sirokého spektra bakteridlnich infekci. Obsahuje |éCivou latku
amoxicilin, ktery patii do skupiny ,beta-laktamovych" antibiotik (skupiny zahrnujici peniciliny). Pdsobi

tak, Ze se vaze na bilkoviny na povrchu bakterii. Tim zabranuje bakteriim ve vytvareni bunécnych stén,
v dlsledku ¢ehoz bakterie odumiraiji.

Pripravek Amoxil je dodavan na trh v téchto clenskych statech EU: Belgii, Francii, Irsku, na Kypru,
v Litvé, Loty$sku, Lucembursku, na Malté, v Portugalsku, Recku, Spojeném kralovstvi a Spanélsku.
V nékterych zemich je dostupny pod obchodnimi ndzvy Amoxicilline Biogaran a Clamoxyl.

Tyto lécCivé pripravky dodava na trh spolecnost GlaxoSmithKline.
Proc byl pripravek Amoxil prezkoumavan?

P¥ipravek Amoxil byl v Evropské unii schvalen na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost vedla
k odlisnostem mezi Elenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto lé&ivého ptipravku, coZ se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udaji o pfipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento 1éCivy pfipravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pripravky
(CMDh) zjistila, Ze je nutné, aby pfipravek Amoxil prosel procesem sjednoceni.

Dne 22. Cervence 2013 postoupila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
registraci pro pripravek Amoxil v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze peroralni (Usty uzivané) Iékové formy pripravku Amoxil (jako jsou
tobolky, tablety a suspenze) Ize podavat u dospélych a déti k 1é¢bé téchto bakteridlnich infekci:

e akutni bakterialni sinusitida (infekce vedlejSich dutin nosnich),

e akutni zanét stfedniho ucha (infekce stfedniho ucha),

e akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida (infekce krénich mandli a krku),
e akutni exacerbace (vzplanuti) chronické bronchitidy (zanétu dychacich cest v plicich),
e komunitni pneumonie (infekce plic ziskand mimo nemocnici),

e akutni cystitida (infekce mocového méchyfe),

e asymptomaticka bakteriurie (nalez bakterii v moci) v téhotenstvi,

e akutni pyelonefritida (infekce ledvin),

e tyfova a paratyfova horecka,

e dentélni absces s Sifici se celulitidou (zanét hluboké kozni tkané),

o infekce protetickych kloubd,

e eradikace bakterie Helicobacter pylori,

e lymeska borreli6za.

Perordlni Iékové formy pripravku Amoxil Ize pouzivat také k prevenci endokarditidy (infekce vnitfni
vystelky srdce).

Pripravek Amoxil je dostupny také ve formé injek¢niho nebo infuzniho roztoku (ke kapani) do zily
a injek¢niho roztoku k podani do svalu. Tyto lIékové formy lze pouZzivat u dospélych a déti k |écbé
téchto bakteridlnich infekci:

e zavazné infekce usi, nosu a hrdla (napf. mastoiditida, peritonzilarni infekce, epiglotitida
a sinusitida, je-li doprovazena zavaznymi systémovymi pfriznaky a symptomy),

e akutni exacerbace chronické bronchitidy,

e komunitni pneumonie,

e akutni cystitida,

e akutni pyelonefritida,

e zavazny dentalni absces s Sifici se celulitidou,
e infekce protetickych kloubd,

e lymeska borrelidza,
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e bakterialni meningitida (zanét blan, které obklopuji mozek a michu),

e bakteriemie (pfitomnost bakterii v krvi), ktera se objevuje v souvislosti s jakoukoli vy$e uvedenou
infekci Ci u niz existuje podezieni, Ze by s takovou infekci mohla souviset.

Injekéni Iékové formy lze pouzivat také k 1é¢bé a prevenci endokarditidy.

Vybor CHMP se také shodl na tom, Ze pripravek Amoxil jiz nema byt pouzivan k 1é¢bé infekci zenského
pohlavniho Ustroji, protoZe na podporu této indikace neni dostatek klinickych Gdaji. Kromé toho
pfipravek Amoxil nema byt jiz podavan u nékolika dalsich indikaci: Ié¢ba bronchitidy, akutniho
onemocnéni plic, uretritidy (zanétu mocové trubice, trubice odvadéjici mo¢ z mocového méchyre ven
z téla), gonokokovych infekci, infekci muzského pohlavniho Ustroji, kapavky (pohlavné pfenosné
infekce vyvolané bakterii Neisseria gonorrhoeae), enteritidy (zanétu tenkého stieva) s bakteriemii

a vnitrobfisnich infekci, jako je peritonitida, cholecystitida a akutni cholangitida, a zavaznych infekci
zplsobenych bakterii Haemophilus influenzae. Dlvodem je, Ze tato onemocnéni se bud' jiz antibiotiky
neléci, nebo bylo prokazano, ze jina antibiotika jsou u téchto onemocnéni ucinnéjsi nez amoxicilin.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP sjednotil také doporuéeni tykajici se zplsobu pouZiti pfipravku
Amoxil. Doporucena davka pripravku Amoxil se lisi v zavislosti na infekci, k jejiz [éCbé se prFipravek
pouziva, na zplsobu podani a na véku a hmotnosti pacienta. Davky se pohybuji v rozmezi od 250 mg
do 2 g dvakrat az tFikrat denné u dospélych a déti s hmotnosti nad 40 kilogram{ a od 20 do 200 mg na
kilogram a den u déti s hmotnosti do 40 kilogramd.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze pfipravek Amoxil nesmé&ji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na
amoxicilin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku pFipravku Amoxil a na kterykoli penicilin. Kromé toho
nesméji pripravek Amoxil uzivat pacienti, ktefi prodélali zavaznou alergickou reakci na jiny typ beta-
laktamovych antibiotik (nap¥. cefalosporin, karbapenem nebo monobaktam).

Dalsi zmény

Vybor sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o piipravku, véetné& bodl 4.4 (zvlastni upozornéni
a opatreni pro pouziti), 4.6 (fertilita, téhotenstvi a kojeni) a 4.8 (nezadouci ucinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Rozhodnuti o tomto stanovisku vydala Evropska komise dne 20/08/2015.
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http://ema-wip.emea.eu.int/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Amoxil_30/WC500188803.pdf
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