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Kérdesek és valaszok az Amoxil-lal és kapcsolodo
nevekkel (amoxicillin) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2015. janius 25-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte az Amoxil feltilvizsgalatat. Az Ugynokség
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az Eurdpai Uniéban (EU) az Amoxil felirasara vonatkozé informacié harmonizalasa
szlikséges.

Mi az Amoxil?

Az Amoxil egy antibiotikum, amelyet bakteridlis fert6zések széles korének kezelésére alkalmaznak.
Hatéanyagként amoxicillint tartalmaz, amely a béta-laktam antibiotikumok csaladjaba tartozik (ide
tartozik a penicillin is). A baktériumok felszinén Iévé fehérjékhez kapcsoldodva fejti ki hatasat. Ez
megakadalyozza a baktériumot a sejtfal felépitésében, és ezaltal elpusztitja azt.

Az Amoxil-t az alabbi uniés tagallamokban forgalmazzak: Belgium, Ciprus, Franciaorszag, Gorégorszag,
Irorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta, Portugalia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag.
Bizonyos orszagokban Amoxicilline Biogaran vagy Clamoxyl kereskedelmi néven kaphata.

A gybgyszereket a GlaxoSmithKline nev(i vallalat forgalmazza.
Miért végezték el az Amoxil feltlvizsgalatat?

Az Amoxil engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll tortént. Ennek eredményeként a
kulénb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi madjat illetéen, ami
azokban az orszadgokban, ahol a gydgyszert forgalmazzak, az alkalmazasi el6irdsokban, a
cimkeszOvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.

Az Amoxil-rél az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek kodlcsdnds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. julius 22-én a CHMP elé terjesztette az Uigyet azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék az Amoxil-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP megallapitotta, hogy az Amoxil oralis (szajon at alkalmazandd) gyogyszerformai (kapszulak,
tablettak és szuszpenzidk) felnGttek és gyermekek esetében az alabbi bakteridlis fert6zések kezelésére
alkalmazhatok:

e Akut bakteridlis sinusitis (az orrmelléklregek fert6zése);

e Akut otitis media (a ko6zépful fert6zése);

e Streptococcus-okozta akut tonsillitis és pharyngitis (a manduldk és a torok fert6zései);
e Krénikus bronchitis (a tid6 Iégutjainak gyulladasa) akut exacerbacioja (fellobbanasa);
o KoOzbsségben szerzett pneumonia (korhazon kivll szerzett tlid6fert6zés);

e  Akut cystitis (a hugyhdlyag fert6zése);

e Terhességi aszimptomatikus bacteriuria (baktériumok a vizeletben);

e Akut pyelonephritis (vesefert6zés);

e Hastifusz és paratifusz;

e Fogtalyog terjed6 bérgyulladassal (a mély bOrszévet gyulladasa);

e Protézisekkel 6sszefiigg6 izlleti fert6zések;

e Helicobacter pylori eradikacio;

e Lyme-kor.

Az oralisan adagolt Amoxil endocarditis (szivbelhartya-gyulladas) megel6zésére is alkalmazhaté.

Az Amoxil intravénasan adhato oldatos injekcié vagy infazié, valamint intramuszkularisan adhato
oldatos injekcié formajaban is forgalomba keril. Ezek a gyogyszerformak felnéttek és gyermekek
alabbi bakterialis fert6zéseinek kezelésére alkalmazhatdk:

e Afll, az orr és a torok sulyos fert6zései (példaul mastoiditis, peritonzillaris fert6zések, epiglottitis
és sinusitis, ha sulyos szisztémas jelek és tinetek tarsulnak);

e Kronikus bronchitis akut exacerbacioja;

o KOzbsségben szerzett pneumonia;

e Akut cystitis;

e Akut pyelonephritis;

e Sllyos fogtalyog terjed6 bérgyulladassal;

e Protézisekkel 6sszefiiggd izlleti fert6zések;

e Lyme-kor;
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e Bakterialis agyhartyagyulladas (az agyat és a gerincet koriilvevé hartya gyulladasa);

e Olyan bacteraemia (baktériumok a vérben), amelynek kialakulasa a fentiekben felsorolt
fert6zésekkel 6sszefliggésben all, vagy feltételezhetéen Gsszefliiggésben all.

Az injektalhat6 gydgyszerformak endocarditis kezelésére és megel6zésére is alkalmazhatok.

A CHMP megallapitotta tovabba, hogy az Amoxil-t a tovabbiakban nem szabad alkalmazni a néi nemi
szervet érint6 fert6zések kezelésére, mivel nem all rendelkezésre elegendé klinikai adat ennek a
javallatnak az alatamasztasara. Ezenkivil az Amoxil-t tébb mas javallatban sem szabad a
tovabbiakban alkalmazni (bronchitis, akut tidébetegség, urethritis (a vizeletet a hdlyagbdl kivezetd
cs0O, a hugycs6 gyulladasa), gonococcus fertézések, a férfi nemiszerv fertézései, gonorrhoea (a
Neisseria gonorrhoeae nevl baktérium altal okozott szexualis Uton terjedd betegség), enteritis
(vékonybélgyulladas) bacteraemiaval, hasiregi fert6zések, mint a hashartyagyulladas, epehdlyag-
gyulladas és akut epedti gyulladas, valamint a Haemophilus influenzae altal okozott sulyos fertézések).
A fentiek oka az, hogy ezeket a betegségeket mar nem antibiotikumokkal kezelik, vagy pedig mas
antibiotikumok hatasosabbnak bizonyultak az amoxicillinnél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A javallatok harmonizacidjat kovetéen a CHMP harmonizalta az Amoxil alkalmazasi médjara vonatkozé
javaslatokat is. Az Amoxil javasolt adagja a kezelend6 fert6zés tipusatdl, a beadas mddjatdl és a beteg
életkoratdl, valamint testsulyatol fiugg. Az adagok napi kétszer vagy haromszor adott 250 mg és 2 g
kozott valtoznak felnbttek és 40 kg-nal nagyobb testsllyd gyermekek esetében, és naponta testtémeg-
kilogrammonként 20 és 200 mg kozott 40 kg-nal kisebb testsuly gyermekek esetében.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP megallapitotta, hogy az Amoxil nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek
(allergidsak) az amoxicillinnel, az Amoxil egyéb 6sszetevdivel, vagy a penicillinekkel szemben. Tovabba
az Amoxil nem alkalmazhaté olyan betegek esetében sem, akik sulyos allergias reakcidkat mutattak
mas tipusu béta-laktam antibiotikumokra (példaul a cefalosporinokra, carbapenemekre vagy
monobaktamokra).

Egyéb valtozasok

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, igy a 4.4 pontot (klilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), a 4.6 pontot (termékenység,
terhesség és szoptatas) és a 4.8 pontot (nemkivanatos hatasok, mellékhatasok).

Az orvosoknak és a betegeknek szdl6 moédositott informaciok itt olvashatok.

A fenti vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 20/08/2015 hatarozatot adott ki.
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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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