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Intrebdri si rdspunsuri privind Amoxil si denumirile
asociate (amoxicilina)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

La data de 25 iunie 2015, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a
medicamentului Amoxil. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca este necesar sa se armonizeze informatiile de prescriere pentru Amoxil la nivelul Uniunii Europene
(UE).

Ce este Amoxil?

Amoxil este un antibiotic utilizat pentru tratamentul unei mari varietati de infectii bacteriene. Contine
substanta activa amoxicilinad, care apartine familiei de ,beta-lactamice” (familia care include
penicilinele). Substanta actioneaza legandu-se de proteinele de pe suprafata bacteriilor. Acest lucru
impiedica bacteriile sa isi formeze peretii celulari si, in cele din urma, le omoara.

Amoxil este comercializat In urmatoarele state membre ale UE: Belgia, Cipru, Franta, Grecia, Irlanda,
Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Portugalia, Spania si Regatul Unit. In unele tiri este disponibil sub
denumirile comerciale de Amoxicilline Biogaran si Clamoxyl.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este GlaxoSmithKline.
De ce a fost evaluat Amoxil?

Amoxil este autorizat in UE prin intermediul procedurilor nationale. Acest fapt a dus la divergente intre
statele membre cu privire la modul n care poate fi utilizat medicamentul, dupa cum s-a observat in
diferentele dintre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarile si prospectele din tarile in
care este comercializat medicamentul.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman [CMD(h)] a identificat necesitatea armonizarii Amoxil.
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La 22 iulie 2013, Comisia Europeana a inaintat CHMP o sesizare pentru a armoniza autorizatiile de
introducere pe piata pentru Amoxil in UE.

Care sunt concluziile CHMP?

Tindnd cont de datele prezentate si de dezbaterea stiintificad din cadrul comitetului, CHMP a considerat
ca RCP-urile, etichetarile si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a concluzionat ca formele farmaceutice orale (administrate pe gura) ale Amoxil (precum
capsulele, comprimatele si suspensiile) pot fi utilizate la adulti si copii pentru tratamentul urmatoarelor
infectii bacteriene:

e sinuzita bacteriana acuta (infectie a sinusurilor);

e otita medie acuta (infectie a urechii medii);

e amigdalita streptococica acuta si faringita (infectii ale amigdalelor si ale gatului);

e acutizari (agravare brusca) ale bronsitelor cronice (inflamarea cailor respiratorii din plamani);
e pneumonie comunitara dobandita (infectia plamanilor dobandita in afara spitalelor);
e cCistitd acutd (infectie a vezicii urinare);

e bacteriurie asimptomatica (bacterii detectate in urind) gestational3;

o pielonefrita acuta (infectie a rinichilor);

o febra tifoida si paratifoida;

e abces dentar cu celulita extinsa (inflamarea tesutului profund al pielii);

e infectii ale articulatiilor protezate;

e eradicarea Helicobacter pylori;

e boala Lyme.

De asemenea, Amoxil forma orald poate fi utilizat in prevenirea endocarditei (infectia tesutului intern
care Tmbraca inima).

Amoxil este disponibil si sub forma de solutie pentru injectii sau perfuzabila (picurare in vena) si de
solutie injectabila intramuscular. Aceste forme farmaceutice pot fi utilizate in tratamentul adultilor si
copiilor cu urmatoarele infectii bacteriene:

e infectii grave ale urechii, nasului si gatului (precum mastoidita, infectii periamigdaliene, epiglotita
si sinuzita insotita de semne si simptome sistemice severe);

e acutizari ale bronsitelor cronice;

e pneumonie comunitard dobandita;
e cCistitd acuta;

e pielonefritd acuta;

e abces dentar sever cu celulitd extinsa;
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e infectii ale articulatiilor protezate;
e boala Lyme;
¢ meningita bacteriana (inflamare a membranelor care inconjoara creierul si coloana vertebrala);

e bacteriemie (bacterii detectate la nivelul sangelui) aparuta in asociere cu sau suspectata a fi
asociata cu oricare din infectiile mentionate mai sus.

Formele farmaceutice injectabile pot fi utilizate si in tratamentul si prevenirea endocarditei.

De asemenea, CHMP a concluzionat ca trebuie incetata utilizarea Amoxil in tratamentul infectiilor
aparatului genital feminin, din cauza faptului ca nu sunt disponibile suficiente date clinice care sa
sustind aceastd indicatie. In plus, utilizarea Amoxil trebuie incetatd in cazul altor cateva indicatii
(tratamentul bronsitei, afectiunilor pulmonare acute, uretrita (inflamarea uretrei, canalul care poarta
urina din vezica si o excretd), infectiile gonococice, infectiile aparatului genital masculin, gonoreea (o
infectie transmisa pe cale sexuald, cauzatad de o bacterie denumita Neisseria gonorrhoeae), enterita
(inflamarea intestinului subtire) cu bacteriemie si infectii intraabdominale precum peritonita, colecistita
si colangita acutd, precum si infectiile grave cauzate de Haemophilus influenzae). S-a ajuns la aceasta
concluzie fie datorita faptului cd antibioticele nu mai sunt utilizate pentru a trata aceste afectiuni, fie
datorita faptului ca alte antibiotice s-au dovedit mai eficiente decat amoxicilina.

4.2 Doze si mod de administrare

Dupa ce a armonizat indicatiile, CHMP a armonizat si recomandarile privind modul de utilizare al
Amoxil. Doza recomandata de Amoxil variaza in functie de infectia pe care o trateaza, modul de
administrare, precum si varsta si greutatea pacientului. Dozele variaza intre 250 mg si 2 g de doua sau
de trei ori pe zi in cazul adultilor si al copiilor avand greutatea peste 40 de kilograme, si intre 20 si

200 mg per kilogram pe zi in cazul copiilor avand greutatea sub 40 de kilograme.

4.3 Contraindicatii

CHMP a concluzionat ca Amoxil este contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la
amoxicilina sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale Amoxil si la oricare dintre peniciline. in plus,
Amoxil este contraindicat la pacientii care au manifestat reactii alergice severe la alt tip de antibiotic
beta-lactamic (de exemplu, o cefalosporina, carbapenem sau monobactam).

Alte modificari

CHMP a armonizat si alte puncte din RCP, printre care punctele 4.4 (Atentionari si precautii speciale
pentru utilizare), 4.6 (Fertilitatea, sarcina si alaptarea) si 4.8 (Reactii adverse).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 20/08/2015.
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http://ema-wip.emea.eu.int/docs/ro_RO/document_library/Referrals_document/Amoxil_30/WC500188803.pdf
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