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Domande e risposte su Amoxil e denominazioni associate 
(amoxicillina) 
Esito di una procedura ai sensi dell'articolo 30 della direttiva 2001/83/CE 

Il 26 giugno 2014 l'Agenzia europea per i medicinali ha portato a termine una revisione di Amoxil. Il 
comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dell'Agenzia ha concluso che è necessario armonizzare 
le informazioni relative alla prescrizione di Amoxil nell'Unione europea (UE). 

 

Che cos'è Amoxil? 

Amoxil è un antibiotico indicato nel trattamento di un'ampia gamma di infezioni batteriche. Contiene il 
principio attivo amoxicillina, che appartiene alla famiglia dei "beta-lattamici" (la famiglia che 
comprende anche le penicilline). Amoxicillina agisce legandosi alle proteine presenti sulla superficie dei 
batteri. In questo modo impedisce la formazione delle pareti cellulari dei batteri, provocandone la 
morte. 

Amoxil è commercializzato nei seguenti Stati membri dell'UE: Belgio, Cipro, Francia, Grecia, Irlanda, 
Lettonia, Lituania, Lussemburgo, Malta, Portogallo, Regno Unito e Spagna. In alcuni paesi è disponibile 
con le denominazioni commerciali Amoxicilline Biogaran e Clamoxyl. 

La ditta che commercializza questi medicinali è la GlaxoSmithKline. 

Perché è stata condotta una revisione su Amoxil? 

Amoxil è autorizzato nell'UE tramite procedure nazionali. Si sono pertanto determinate discrepanze tra 
gli Stati membri nelle modalità di utilizzo del medicinale, come emerge dalle differenze rilevate nei 
riassunti delle caratteristiche del prodotto, nell'etichettatura e nei fogli illustrativi nei paesi in cui il 
medicinale è disponibile in commercio. 

Il gruppo di coordinamento per le procedure di mutuo riconoscimento e decentrate – medicinali per uso 
umano (CMDh) ha rilevato la necessità di armonizzare Amoxil. 

Il 22 luglio 2013 la Commissione europea ha deferito la questione al CHMP affinché provvedesse 
all'armonizzazione delle autorizzazioni all'immissione in commercio per Amoxil nell'Unione europea. 
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Quali sono le conclusioni del CHMP? 

Alla luce dei dati presentati e della discussione scientifica scaturita in seno al comitato, il CHMP ha 
ritenuto che fosse necessario armonizzare i riassunti delle caratteristiche del prodotto, le etichettature 
e i fogli illustrativi nell'Unione europea. 

Le parti armonizzate sono le seguenti: 

4.1 Indicazioni terapeutiche 

Il CHMP ha concordato che le formulazioni orali (ossia da assumere per bocca) di Amoxil (tra cui 
capsule, compresse e sospensioni) possono essere usate negli adulti e nei bambini per il trattamento 
delle seguenti infezioni batteriche: 

• sinusite batterica acuta (infezione dei seni nasali); 

• otite media acuta (infezione dell'orecchio medio); 

• tonsillite e faringite acute (infezioni di tonsille e gola) streptococciche; 

• riacutizzazioni acute (attacchi) di bronchite cronica (infiammazione delle vie respiratore nei 
polmoni); 

• polmonite comunitaria (un'infezione dei polmoni contratta fuori dall'ospedale); 

• cistite acuta (infezione della vescica); 

• batteriuria asintomatica (rilevazione di batteri nelle urine) in gravidanza; 

• pielonefrite acuta (infezione renale); 

• febbre tifoidea/paratifoidea; 

• ascesso dentale con cellulite diffusa (infiammazione del tessuto cutaneo profondo); 

• infezioni di protesi articolari; 

• eradicazione di Helicobacter pylori; 

• malattia di Lyme. 

Amoxil in formulazione orale può essere usato anche per la prevenzione dell'endocardite (infezione del 
tessuto che riveste le cavità interne del cuore).  

Amoxil è disponibile anche sotto forma di soluzione iniettabile o infusione endovenosa (flebo in vena), 
e soluzione iniettabile in un muscolo. Queste formulazioni possono essere usate per il trattamento di 
adulti e bambini con le seguenti infezioni batteriche: 

• infezioni gravi dell'orecchio, del naso e della gola (quali mastoidite, infezioni peritonsillari, 
epiglottite e sinusite, se accompagnate da segni e sintomi sistemici gravi); 

• esacerbazioni acute della bronchite cronica; 

• polmonite comunitaria; 

• cistite acuta; 

• pielonefrite acuta; 

• grave ascesso dentale con cellulite diffusa; 

• infezioni di protesi articolari; 
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• malattia di Lyme; 

• meningite batterica (infiammazione delle membrane che circondano il cervello e la spina dorsale); 

• batteriemia (presenza di batteri nel sangue) associata a una delle infezioni sopra elencate o di cui 
si sospetta un'associazione con una delle stesse. 

Le formulazioni per iniezione possono anche essere utilizzate per il trattamento e la prevenzione 
dell'endocardite.  

Il CHMP ha deciso inoltre che Amoxil non deve più essere usato nel trattamento delle infezioni dei 
genitali femminili, perché non sono disponibili dati clinici sufficienti a sostegno di tale indicazione. 
Inoltre Amoxil non deve più essere utilizzato in alcune altre indicazioni (trattamento di bronchite, 
malattia polmonare acuta, uretrite (infiammazione dell'uretra, il canale che collega la vescica 
all'esterno), infezioni gonococciche, infezioni dell'apparato genitale maschile, gonorrea (un'infezione a 
trasmissione sessuale causata da batteri denominati Neisseria gonorrhoeae), enterite (infiammazione 
dell'intestino tenue) con batteriemia e infezioni intraddominali tra cui peritonite, colecistite e colangite 
acuta, e gravi infezioni causate da Haemophilus influenzae. Questo perché gli antibiotici non sono più 
usati nel trattamento di tali condizioni o perché altri antibiotici hanno dimostrato di essere più efficaci 
di amoxicillina. 

4.2 Posologia e modo di somministrazione 

Dopo aver armonizzato le indicazioni, il CHMP ha provveduto ad armonizzare anche le raccomandazioni 
sull'uso di Amoxil. La dose raccomandata di Amoxil varia in base all'infezione da trattare, al modo di 
somministrazione, all'età e al peso del paziente. Le dosi vanno da 250 mg a 2 g da assumere due o tre 
volte al giorno in adulti e bambini di peso superiore a 40 kg, e da 20 a 200 mg/kg al giorno nei 
bambini di peso inferiore a 40 kg. 

4.3 Controindicazioni 

Il CHMP concorda sul fatto che Amoxil non deve essere somministrato a pazienti che potrebbero essere 
ipersensibili (allergici) ad amoxicillina o a uno qualsiasi degli altri ingredienti di Amoxil, e a una 
qualsiasi penicillina. Inoltre, Amoxil non deve essere usato in pazienti che hanno avuto gravi reazioni 
allergiche a un altro tipo di antibiotico beta-lattamico (per esempio, cefalosporine, carbapenemi o 
monobattamici). 

Altre modifiche 

Il CHMP ha armonizzato anche altri paragrafi dell'RCP, tra cui i paragrafi 4.4 (Avvertenze speciali e 
precauzioni d'impiego), 4.6 (Fertilità, gravidanza e allattamento) e 4.8 (Effetti indesiderati). 

Le informazioni modificate per i medici e i pazienti sono disponibili qui. 

La Commissione europea ha emesso una decisione relativa al presente parere il 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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