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Jautajumi un atbildes par Amoxil un sinonimisko
nosaukumu zalém (amoksicilins)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot informaciju par Amoxil
parakstisanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Amoxil?

Amoxil ir antibiotikas, ko lieto, lai arstétu plasu bakterialo infekciju spektru. Tas satur aktivo vielu
amoksicilinu, kas pieder “beta-laktamu” grupai (Saja grupa ir ari penicilini). Ta darbojas, piesaistoties
proteiniem uz baktériju virsmas. Tas nelauj baktérijam veidot savu Siinas sienas un ar laiku tas iet
boja.

Amoxil tiek tirgotas $adas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Belgija, Francija, Griekija, Irija, Kipra,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Portugale, Spanija un Apvienota Karaliste. Dazas valstis tas ir
pieejams ar tirdzniecibas nosaukumiem Amoxicilline Biogaran un Clamoxyl.

Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir GlaxoSmithKline.
Kadel parskatija Amoxil lietu?

Amoxil Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediiru veida. Ta rezultata dalibvalstis atskiras
veids, kada zales var lietot, par ko liecina atSkiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuru tirgl Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir konstaté&jusi, ka ir jasaskano par Amoxil sniegta informacija.

saskanosanu ES.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP atzina, ka visa Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1 Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas, ka Amoxil iekskigi lietojamos preparatus (pieméram, kapsulas, tabletes un
suspensijas) var lietot pieaugusajiem un bérniem, lai arstétu Sadas bakterialas infekcijas:

akdts bakterials sinusits (blakusdobumu iekaisums);

akdts vidusauss iekaisums;

akdts streptokoku tonsilits un faringits (mandelu un rikles iekaisums);
hroniska bronhita akits paasinajums (plausu elpcelu iekaisums);

sadziveé iegita pneimonija (plausu iekaisums, kas iegits arpus slimnicas);
akts cistits (urinpdsla iekaisums);

asimptomatiska bakterilrija (urina noteiktas baktérijas) grutniecibas laika;
akuts pielonefrits (nieru infekcija);

védertifs un paratifs;

dentals abscess ar celulitu, kas izplatas (dzilo adas audu iekaisums);
protezétu locitavu infekcijas;

Helicobacter pylori eradikacija;

Laima slimiba.

Iekskigi lietojamu Amoxil vél var lietot endokardita profilaksei (sirds iekS€ja apvalka iekaisums).

Amoxil vél ir pieejamas ka injekciju vai inflziju skidums (ievadiSanai véna pa pilienam) un skidums
injekcijai muskuli. Sos preparatus var lietot, lai pieaugusajiem un bérniem arst&tu $adas bakterialas
infekcijas:

smagas ausu, deguna un rikles infekcijas (piemé&ram, mastoidits, peritonsilaras infekcijas,
epiglotits un sinusits, ko pavada smagas sistémiskas pazimes un simptomi);

hroniska bronhita akuts paasinajums;

sadziveé ieglta pneimonija;

akats cistits;

akuts pielonefrits;

smags dentals abscess ar celulitu, kas izplatas;
protezétu locitavu infekcijas;

Laima slimiba;

bakterials meningits (galvas un muguras smadzenes ietveroso membranu iekaisums);
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e bakteriemija (asinis noteiktas baktérijas), kas veidojas saistiba ar kadu no ieprieks minétajam
infekcijam vai par to ir aizdomas.

Injicéjamos preparatus vél var lietot endokardita arstéSanai un profilaksei.

CHMP vél vienojas, ka Amoxil vairs nav jalieto sievieSu dzimumorganu infekciju arstésanai, jo nav
pieejami pietiekami daudz kliniskie dati, kas atbalstitu So indikaciju. Turklat Amoxil vairs nav jalieto
vairaku citu indikaciju gadijumos (bronhita, akitas plausu slimibas, uretrita (urinizvadkanala, kas ir
caurulite, pa kuru urinu no urinpGs|a izvada ara no organisma, iekaisums), gonokoku infekcijas, virieSu
dzimumorganu infekcijas, gonorejas (Neisseria gonorrhoeae baktérijas izraisita seksuali transmisiva
infekcija), enterita (tievo zarnu iekaisuma) ar bakterémiju un intraabdominalam infekcijam, pieméram,
peritonita, holecistita un akuta holangita, ka ari smagu Haemophilus influenzae izraisitu infekciju
arstésanai). Tas ir tadél, ka So slimibu arstéSanai vairs neizmanto antibiotikas, vai tadél, ka pieradits,
ka citas antibiotikas ir efektivakas par amoksicilinu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanoSanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par to, ka lietot Amoxil. Amoxil
ieteicama deva mainas atkariba no infekcijas, kuras arstésanai zales lietos, ievadiSanas veida, ka ari
pacienta vecuma un svara. Devu diapazons ir no 250 mg lidz 2 g divas vai tris reizes diena
pieaugusajiem un bérniem, kuru svars ir lielaks par 40 kg, un no 20 Iidz 200 mg uz kilogramu diena
bérniem, kuru svars ir mazaks par 40 kg.

4.3 Kontrindikacijas

CHMP vienojas, ka Amoxil nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret
amoksicilinu vai jebkuru citu Amoxil sastavdalu un jebkuru no peniciliniem. Turklat Amoxil nedrikst
lietot pacientiem, kuriem ir smaga alerdiska reakcija pret citu beta-laktama antibiotiku veidu
(pieméram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu).

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apakspunktus, tostarp 4.4. apaksSpunktu (1pasi bridinajumi
un piesardziba lietosana), 4.6. apaksSpunktu (fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti) un
4.8. apakspunktu (nevélamas blakusparadibas).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 2015. gada 20.Augusta izdeva Iémumu par So viedokli.
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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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