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Kysymyksia ja vastauksia Amoxilista ja muista
kauppanimista (amoksisilliini)
Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto sai Amoxilia koskevan arvioinnin paatékseen 25. kesakuuta 2015. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Amoxilin ladkemaaraystietoja on tarpeen yhtenéistda
Euroopan unionissa.

Mita Amoxil on?

Amoxil on antibiootti, jota kaytetadn hyvin monenlaisten bakteeri-infektioiden hoidossa. Sen sisaltama
vaikuttava aine on amoksisilliini, joka kuuluu beetalaktaamien ryhmaéan (johon my®és penisilliinit
kuuluvat). Se toimii sitoutumalla bakteerien pinnalla oleviin proteiineihin. Tama estda bakteereja
rakentamasta solunseinidan, mika tappaa bakteerit.

Amoxilia markkinoidaan seuraavissa EU-jasenvaltioissa: Belgia, Espanja, Irlanti, Kreikka, Kypros,
Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Portugali, Ranska ja Yhdistynyt kuningaskunta. Joissakin maissa
sitd on saatavana kauppanimilla Amoxicilline Biogaran ja Clamoxyl.

Naita ladkkeitd markkinoiva ladkeyhtié on GlaxoSmithKline.
Miksi Amoxilia arvioitiin?

Amoxil on hyvaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissd. Tama on johtanut siihen, etta
ladkevalmistetta kaytetaan eri lailla eri maissa, mika nékyy siina, ettd valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa on eroja niissd maissa, joissa tuotetta myydaan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) méaaritti Amoxilin l1adkevalmisteeksi,
jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi 22. heindkuuta 2013 asian ladkevalmistekomitealle Amoxilin myyntilupien
yhdenmukaistamiseksi EU:ssa.
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Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea paatti, ettd suun kautta otettavia Amoxil-valmisteita (kapseleita, tabletteja ja
suspensioita) voidaan kayttaa aikuisten ja lasten seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

e akuutti bakteeriperainen sinuiitti (sivuontelotulehdus)

e akuutti otitis media (valikorvatulehdus)

e akuutti streptokokin aiheuttama risatulehdus ja nielutulehdus (risojen ja kurkun infektiot)
e kroonisen keuhkoputkitulehduksen &killiset pahenemisvaiheet

e sairaalan ulkopuolella hankittu keuhkokuume (keuhkojen infektio)

e akuutti virtsarakkotulehdus

e oireeton bakteerivirtsaisuus raskauden aikana

e akuutti pyelonefriitti (munuaisaltaan ja munuaisen tulehdus)

e lavantauti ja pikkulavantauti

e hampaiden markapesékkeet, joihin liittyy eteneva selluliitti (tulehdus syvalld ihokudoksessa)
e tekoniveliin liittyvat infektiot

e Helicobacter pylori -bakteerin haataminen

e Lymen tauti.

Suun kautta otettavaa Amoxilia voidaan kayttaa myos endokardiitin (sydamen sisékalvon tulehduksen)
ehkaisyyn.

Amoxilia on saatavana myds laskimoon annettavana injektio- tai infuusioliuoksena (tiputus) sekéa
lihakseen annettavana injektioliuoksena. Naité valmisteita voidaan kayttéda aikuisten ja lasten
seuraavien bakteeri-infektioiden hoidossa:

e vakavat korvien, nenan ja kurkun infektiot (esimerkiksi mastoidiitti, nielurisan vieruskudoksen
tulehdus, kurkunkannen tulehdus ja sinuiitti, kun niihin liittyy vakavia systeemisia merkkeja ja
oireita)

e kroonisen keuhkoputkitulehduksen &killiset pahenemisvaiheet

e sairaalan ulkopuolella hankittu keuhkokuume

e akuutti virtsarakkotulehdus

e akuutti pyelonefriitti

e vakavat hampaiden méarkapesakkeet, joihin liittyy eteneva selluliitti
e tekoniveliin liittyvat infektiot

e Lymen tauti
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e bakteerimeningiitti (aivoja ja selkaydinta ympéaroivien kalvojen tulehdus)

e bakteremia (veressa todetut bakteerit), joka liittyy tai jonka epaillaan liittyvan edella mainittuihin
infektioihin.

Injektoitavia valmisteita voidaan kayttda myds endokardiitin hoitoon ja ehkaisyyn.

Lisdksi ladkevalmistekomitea paatti, ettei Amoxilia tule enada kayttaa naisten sukupuolielinten
infektioiden hoitoon, koska saatavilla ei ole tarpeeksi kliinista tietoa tamén kayttdaiheen tukemiseksi.
Amoxilia ei tule enda kayttad myoskdédn monissa muissa kayttdaiheissa (seuraavien infektioiden hoito:
keuhkoputkitulehdus, akuutti keuhkosairaus, uretriitti (virtsaputken eli sen putken tulehdus, joka
kuljettaa virtsaa rakosta pois elimistdsta), gonokokki-infektiot, miesten sukupuolielinten infektiot,
tippuri (Neisseria gonorrhoeae -bakteerien aiheuttama sukupuolitauti), enteriitti (ohutsuolen tulehdus),
johon liittyy bakteremia, ja vatsansisaiset infektiot, kuten vatsakalvotulehdus, sappirakkotulehdus ja
akuutti sappitietulehdus, sekd vakavat Haemophilus influenzae -bakteerin aiheuttamat infektiot). Tama
johtuu joko siita, ettei naité sairauksia hoideta en&aa antibiooteilla, tai siita, ettd muut antibiootit ovat
osoittautuneet tehokkaammiksi kuin amoksisilliini.

4.2 Annostus ja antotapa

Yhtenaistettyaan kayttdaiheet ladkevalmistekomitea yhtenaisti myds Amoxilin kayttéa koskevat
suositukset. Amoxilin suositeltu annos vaihtelee sen mukaan, mita infektiota silla hoidetaan, mita
kautta sita annetaan ja mitka ovat potilaan ika ja paino. Annokset vaihtelevat valilla 250 mg — 2 g
kahdesti tai kolmesti paivassa (aikuiset ja yli 40 kg painavat lapset) ja 20—200 mg painokiloa kohti
paivassa (alle 40 kg painavat lapset).

4.3 Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea paatti, ettei Amoxilia saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia)
amoksisilliinille tai jollekin muulle Amoxilin siséltamalle aineelle tai penisilliineille. Amoxilia ei mydskaan
saa antaa potilaille, jotka ovat saaneet vakavan allergisen reaktion toisentyyppisista
beetalaktaamiantibiooteista (esimerkiksi kefalosporiineista, karbapeneemeista tai monobaktaameista).

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti myo6s valmisteyhteenvedon kohtia 4.4 (Varoitukset ja kaytt6on
liittyvat varotoimenpiteet), 4.6 (Hedelmallisyys, raskaus ja imetys) ja 4.8 (Haittavaikutukset).

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat tassa.

Euroopan komissio teki tata lausuntoa koskevan paatdksen 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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