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Mistogsijiet u twegibiet dwar Amoxil u I-ismijiet assocjati
(amoxicillin)
Rizultat ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-25 ta’ Gunju 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini temmet riezami ta’ Amoxil. Il-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn ta’
armonizzazzjoni fl-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ghal Amoxil fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’'inhu Amoxil?

Amoxil huwa antibijotiku li jintuza ghall-kura ta’ firxa wiesgha ta’ infezzjonijiet batterici. Fih is-sustanza
attiva amoxicillin li taghmel parti mill-familja "beta-lactam” (il-familja li tinkludi I-penicillini). Tahdem
billi tehel ma’ proteini fuq is-superfi¢je tal-batterji. Dan jimpedixxi lill-batterji milli jibnu I-hitan tac¢-
celluli taghhom u eventwalment joqtolhom.

Amoxil jitgieghed fis-suq fl-Istati Membri tal-UE i gejjin: il-Belgju, Cipru, Franza, il-Gre¢ja, I-Irlanda, il-
Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, il-Portugall, Spanja u r-Renju Unit. F'xi pajjizi huwa
disponibbli bl-ismijiet kummerc¢jali Amoxicilline Biogaran u Clamoxyl.

ll-kumpanija |li tgieghed dawn il-medicini fis-suqg hija GlaxoSmithKline.
Ghaliex gie riezaminat Amoxil?

Amoxil huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi tul I-Istati
Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn titgieghed fis-suq il-medicina.

Amoxil gie identifikat bhala li jehtie§ armonizzazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Procedura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh).

Fit-22 ta’ Lulju 2013, il-Kkummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Amoxil fl-UE.
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X’inhuma il-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-data sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs,
it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP qabel li I-formulazzjonijiet orali (li jittiehdu mill-halqg) ta’ Amoxil (bhal kapsuli, pilloli u
sospensjonijiet) jistghu jintuzaw f'adulti u tfal ghall-kura tal-infezzjonijiet batterici li gejjin:

e Sinuzite batterjali akuta (infezzjoni tas-sinus);

e Otite medja akuta (infezzjoni fil-widna tan-nofs);

e Tonsillite u faringite streptokokkali akuta (infezzjonijiet tat-tunsilli u tal-grizmejn);

e Aggravar akut (rikaduti) ta’ bronkite kronika (infjammazzjoni tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni);
e Pnewmonja akkwizita mill-komunita (infezzjoni tal-pulmun akkwizita minn barra I-isptar);
o Cistite akuta (infezzjoni tal-buzzieqga tal-awrina);

e Batterurja asintomatika (batterja misjuba fl-awrina) fit-tgala;

e Pajelonefrite akuta (infezzjoni tal-kliewi);

e Deni tat-tifojde u paratifojde;

e Axxessi dentali b’¢ellulite li gieghda tinfirex (inffammazzjoni tat-tessut tal-gilda fonda);

e Infezzjonijiet tal-gogi prostetici;

e Qerda ta’ Helicobacter pylori;

e ll-marda ta’ Lyme.

Amoxil orali jista’ jintuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ endokardite (infezzjoni tal-inforra ta’ gewwa tal-
qalb).

Amoxil jigi wkoll bhala soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni (dripp) gol-vina, u bhala soluzzjoni ghal

injezzjoni gol-muskolu. Dawn il-formulazzjonijiet jistghu jintuzaw fil-kura ta’ adulti u tfal bl-

infezzjonijiet batterici li gejjin:

e Infezzjonijiet severi tal-widna, tal-imnieher u tal-grizmejn (bhal mastojdite, infezzjonijiet
peritonsillari, epiglottite, u sinusite meta akkumpanjati minn sinjali u sintomi sistemici severi);

e Aggravar akut ta’ bronkite kronika;

e Pulmonite akkwizita mill-komunita;

o (Cistite akuta;

e Pjelonefrite akuta;

e Axxess dentali sever b’cellulite li gieghda tinfirex;
e Infezzjonijiet tal-gJogi prostetici;

e Ill-marda ta’ Lyme;

e Meningite batterika (infezzjoni tal-membrani madwar il-mohh u s-sinsla);
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e Batterimija (batterja rilevata fid-demm) li ssehh flimkien ma’, jew li hija suspettata li hija assoc¢jata
ma’, wahda mill-infezzjonijiet elenkati hawn fug.

Il-formulazzjonijiet injettabbli jistghu jintuzaw ukoll ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ endokardite.

Is-CHMP qabel ukoll li Amoxil m’ghandux jibga' jintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet genitali fin-nisa,
minhabba li m’hemmx bizzejjed data klinika disponibbli biex tappoggja din I-indikazzjoni. Barra minn
hekk, Amoxil m’ghandux jibga' jintuza f'diversi indikazzjonijiet ohrajn (kura ta’ bronkite, mard tal-
pulmun akut, uretrite (infammazzjoni tal-uretra, it-tubu li jgorr I-awrina mill-borza tal-awrina ghal
barra I-gisem), infezzjonijiet gonokokkali, infezzjonijiet genitali fl-irgiel, gonorrea (infezzjoni trazmessa
sesswalment ikkawzata minn batterja msejha Neisseria gonorrhoeae), enterite (inflfammazzjoni tal-
musrana z-zghira) b’batterimija u infezzjonijiet intraaddominali bhal peritonite, kolecistite u kolangite
akuta, u infezzjonijiet serji kkawzati minn Haemophilus influenzae). Dan minhabba li jew I-antibijotici
m’ghadhomx jintuzaw ghall-kura ta’ dawn il-kundizzjonijiet, jew minhabba li antibijotici ohrajn urew li
huma iktar effikaci minn amoxicillin.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza l-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar kif ghandu
jintuza Amoxil. Id-doza rakkomandata ta’ Amoxil tvarja skont I-infezzjoni li ged jintuza biex jikkura, il-
mod kif jinghata, u l-eta u I-piz tal-pazjent. Id-dozi jvarjaw bejn 250 mg u 2 g darbtejn jew tliet
darbiet kuljum ghal adulti u tfal li jiznu iktar minn 40 kilogramma, u bejn 20 sa 200 mg ghal kull
kilogramma kuljum ghal tfal li jiznu ingas minn 40 kilogramma.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Is-CHMP gabel li Amoxil m’ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghal amoxicillin
jew xi sustanza ohra ta’ Amoxil, u ghal kwalunkwe wahda mill-penicillini. Barra minn hekk, Amoxil
m’‘ghandux jintuza f'‘pazjenti li jkollhom reazzjonijiet allergici severi ghal tip iehor ta’ antibijotiku beta-
lactam (ez. cephalosporin, carbapenem jew monobactam).

Bidliet ohra

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC inkluzi s-sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu), 4.6 (fertilita, tgala u treddigh) u 4.8 (effetti sekondarji).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget opinjoni dwar din id-decizjoni fi 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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