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Klausimai ir atsakymai dél Amoxil ir susijusiy pavadinimy
(amoksicilino)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2015 m. birzelio 25 d. Europos vaisty agentiira uzbaige Amoxil perziiira. Agentiiros Zmonems skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvadg, kad reikia suderinti informacija apie Amoxil
iSrasymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Amoxil?

Amoxil — tai antibiotikas, kuriuo gydomos labai jvairios bakterinés infekcijos. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos amoksicilino, kuris priskiriamas prie beta laktamy (vaisty grupés, kuriai priklauso
penicilinas). Si medziaga tvirtinasi prie bakterijy pavirsiuje esanciy baltymu. Tai neleidZia bakterijoms
suformuoti savo Igstelés sieneliy ir jos galiausiai zGsta.

Amoxil prekiaujama Siose ES valstybése narése: Belgijoje, Kipre, Prancizijoje, Graikijoje, Airijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Portugalijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje. Kai
kuriose Salyse Sis vaistas platinamas prekiniais pavadinimais Amoxicilline Biogaran ir Clamoxyl.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,, GlaxoSmithKline".
Kodél Amoxil buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Amoxil rinkodaros leidimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis procediromis.
Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojimo biidg, kaip matyti
iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santraukuy,
zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustate, kad Amoxil rinkodaros leidimus reikia suderinti.

2013 m. liepos 22 d. Europos Komisija perdavé $j klausima CHMP, kad suderinty ES iSduotus Amoxil
rinkodaros leidimus.
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Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutiko, kad geriamaisiais (per burng vartojamais) Amoxil preparatais (pvz., kapsulémis,
tabletémis ir suspensijomis) galima gydyti suaugusiuosius ir vaikus, kuriems diagnozuotos Sio
bakterinés infekcijos:

e Uminis bakterinis sinusitas (sinusy infekcija);

e Uminis vidurinis otitas (vidurinés ausies infekcija);

e Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas (tonziliy ir gerklés infekcijos);

e Omds létinio bronchito (plauciuose esanciy kvépavimo taky uzdegimo) paliiméjimas;
¢ bendruomenéje jgyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikreCiame ne ligoninéje);
e Ominis cistitas (Slapimo pislés infekcija);

e besimptomé nésciyjy bakteriurija (bakterijy buvimas Slapime);

e Uminis pielonefritas (inksty infekcija);

e viduriy Siltiné ir paratifas;

e danty abscesai su plintanciu celiulitu (giliyjy odos audiniy uzdegimu);

e protezuoty sanariy infekcijos;

e bakterijy Helicobacter pylori sukelta infekcija;

e Laimo liga.

Geriamajj Amoxil taip pat galima vartoti siekiant iSvengti endokardito (Sirdies vidiniy sieneliy
infekcijos).

Amoxil taip pat tiekiamas | veng Svirks¢iamo arba lasinamo (infuzinio) tirpalo ir { raumenis leidziamo
tirpalo forma. Siais preparatais galima gydyti suaugusiuosius ir vaikus, kuriems diagnozuotos $ios
bakterines infekcijos:

e sunkios ausuy, nosies ir gerklés infekcijos (pvz., mastoiditas, peritonzilinés infekcijos, epiglotitas ir
sinusitas, kai kartu pasireiskia sunkis sisteminiai pozymiai ir simptomai);

e Umus létinio bronchito paimejimas;

e visuomenéje jgyta pneumonija;

e Uminis cistitas;

e Uminis pielonefritas;

e sunkios formos danty abscesas su plintanciy celiulitu;
e protezuoty sanariy infekcijos;

e Laimo liga;
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e bakterinis meningitas (stuburo ir galvos smegeny dangaly infekcija);

e bakteriemija (bakterijy buvimas kraujyje), kuri pasireiSkia esant kuriai nors i$ pirmiau minéty
infekcijy arba kuri, jtariama, yra susijusi su viena i$ ty infekciju.

Svirké¢iamus preparatus taip pat galima vartoti gydant endokarditg arba siekiant jo i$vengti.

CHMP taip pat sutare, kad vaistu Amoxil nebegalima gydyti motery lyties organy infekcijy, nes turimy
klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka Siai indikacijai pagristi. Be to, Amoxil nebegalima vartoti, esant
kelioms kitoms indikacijoms (gydant bronchita, Gmig plauciy liga, uretritg (Slaplés — vamzdelio, kuriuo
Slapimas pasalinamas is Slapimo pislés — uzdegima), gonokokines infekcijas, vyry lyties organy
infekcijas, gonoréja (lytiSkai plintanciag infekcijg, kurig sukelia bakterijos Neisseria gonorrhoeae),
enterita (plonojo Zarnyno uzdegima) su bakteriemija ir pilvo ertmés infekcijomis, pvz., peritonitu,
cholecistitg ir tminj cholangita ir Haemophilus influenzae sukeliamas sunkias infekcijas). Taip yra todel,
kad Sios ligos nebegydomos antibiotikais arba dél to, kad nustatyta, jog kiti antibiotikai yra
veiksmingesni uz amoksiciling.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél Amoxil vartojimo. Rekomenduojama
Amoxil dozé priklauso nuo infekcijos, kurig numatoma gydyti Siuo vaistu, nuo to, kokiu biidu §j vaistg
numatoma vartoti, ir nuo paciento amziaus bei svorio. Dozés svyruoja nuo 250 mg iki 2 g du ar tris
kartus per parg — suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, ir nuo 20 iki

200 mg/kg kino svorio — vaikams, sveriantiems maziau nei 40 kg.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP sutaré, kad Amoxil negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
(alergija) amoksicilinui ar bet kuriai pagalbinei Amoxil medziagai arba bent vienam peniciliny grupés
vaistui. Be to, Amoxil negalima vartoti pacientams, kuriems buvo pasireiSkusios sunkios alerginés
reakcijos | kitos riiSies beta laktamy grupés antibiotikg (pvz., cefalosporing, karbapenema arba
monobaktamg).

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy,
(Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés), 4.6 skyriy (Vaisingumas, néstumo ir zindymo
laikotarpis) ir 4.8 skyriy (Nepageidaujamas poveikis).

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisijos sprendimas dél Sios nuomonés paskelbtas 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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