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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Amoxil a suvisiace
nazvy (amoxicilin)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dria 25. juna 2015 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Amoxil. Vybor agentury
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej tnii (EU) je potrebné
harmonizovat informdciu o predpisovani lieku Amoxil.

Co je liek Amoxil?

Liek Amoxil je antibiotikum, ktoré sa pouziva na lieCbu Sirokého spektra bakteridlnych infekcii.
Obsahuje udinnu latku amoxicilin, ktora patri do skupiny tzv. beta-laktamov (skupina zahfnajlca
peniciliny). Liek Uc¢inkuje tak, Zze sa naviaze na bielkoviny na povrchu baktérii. To baktériam brani vo
vytvarani bunkovej steny, ¢o napokon vedie k ich smrti.

Liek Amoxil bol uvedeny na trh v tychto ¢lenskych étatoch EU: Belgicko, Cyprus, Franctzsko, Grécko,
irsko, Litva, LotySsko, Luxembursko, Malta, Portugalsko, Spojené kralovstvo a Spanielsko.
V niektorych krajinach je dostupny pod obchodnymi nazvami Amoxicilline Biogaran a Clamoxyl.

Spoloénost, ktord uvadza tieto lieky na trh, je GlaxoSmithKline.
Preco bol liek Amoxil preskiimany?

Liek Amoxil je v EU povoleny na zaklade vnatrostatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam v ¢lenskych
Statoch v suvislosti so spdsobom, akym sa liek méze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych

v stihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych informaciach pre
pouzivatela v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Amoxil vyzaduje harmonizaciu.

Dna 22. jala 2013 Eurépska komisia predlozila tdto zalezitost vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie na trh pre liek Amoxil.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze peroralne (uzivané tstami) formy lieku Amoxil (napriklad kapsuly,
tablety a suspenzie) mozno pouzivat u dospelych a deti na lie¢bu tychto bakteridlnych infekcii:

e akutna bakterialna sinusitida (infekcia prinosovych dutin),

e akutny zapal stredného ucha (infekcia stredného ucha),

e akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida (infekcie mandli a hrdla),

e akultna exacerbacia (zhorenie) chronickej bronchitidy (zapalu dychacich ciest v pltcach),
e pneumonia ziskana v komunite (infekcia plUc ziskana mimo nemocnice),

e akutna cystitida (infekcia mocového mechdra),

e asymptomaticka bakteritria (baktérie zistené v moci) v gravidite,

e akutna pyelonefritida (infekcia obliciek),

e tyfusova a paratyfusova horucka,

e dentalny absces so Siriacou sa celulitidou (zapal hlbokého kostného tkaniva),
o infekcie protetickych kibov,

e likvidacia mikroorganizmu Helicobacter pylori,

e lymska choroba.

Perordlne podavany liek Amoxil moZno pouzit aj na prevenciu endokarditidy (infekcie vnitornej
vystelky srdca).

Liek Amoxil je dostupny aj ako injekény alebo infuzny roztok (na kvapkanie do Zily) a ako injekény
roztok na podanie do svalu. Tieto formy mozno pouzit na liecbu dospelych a deti s tymito bakterialnymi
infekciami:

e zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla (napriklad mastoiditida, peritonzilarne infekcie, epiglotitida
a sinusitida, ked' su sprevadzané zavaznymi systémovymi prejavmi a priznakmi),

e akutne exacerbacie chronickej bronchitidy,

e pneumodnia ziskana v komunite,

e akdltna cystitida,

e akutna pyelonefritida,

e zavazny dentélny absces so Siriacou sa celulitidou,
o infekcie protetickych kibov,

e lymska choroba,
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e bakteriadlna meningitida (infekcia membran okolo mozgu a miechy),

e bakterémia (baktérie zistené v krvi), ktora sa vyskytuje alebo v pripade ktorej je podozrenie, Ze sa
vyskytuje, v suvislosti s ktoroukolvek z uvedenych infekcii.

Injikovatelné formy mozno pouzit aj na lie¢bu a prevenciu endokarditidy.

Vybor CHMP takisto suhlasil s tym, ze liek Amoxil sa uz nema pouzivat na lie¢bu infekcii zenskych
genitalii, lebo na podporu tejto indikacie nie je k dispozicii dostatok klinickych udajov. Liek Amoxil sa
uZ navy$e nema pouzivat pri viacerych dalSich indikaciach (lie¢ba bronchitidy, akitneho ochorenia
pllc, uretritidy (zdpalu mocovej rary, trubice, ktord vedie moc¢ z mocového mechura von z tela),
gonokokovych infekcii, infekcii muzskych genitalii, kvapavky (sexualne prenosnej infekcie spdsobenej
baktériou Neisseria gonorrhoeae), enteritidy (zapalu tenkého creva) s bakterémiou a vnatrobrudnych
infekcii, napriklad peritonitidy, cholecystitidy a akttnej cholangitidy, a zavaznych infekcii zapri¢inenych
baktériami Haemophilus influenzae). Dévodom je bud'to, Ze na lieCbu tychto ochoreni sa uz antibiotika
nepouzivaju, alebo to, Ze sa preukazalo, ze iné antibiotikad su Ucinnejsie ako amoxicilin.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Po harmonizacii indikacii vybor CHMP harmonizoval aj odporicania tykajlice sa spésobu pouzivania
lieku Amoxil. Odporucana davka lieku Amoxil sa meni v zavislosti od infekcie, na lieCbu ktorej sa
pouziva, spdsobu podavania a veku a hmotnosti pacienta. Davky su v rozsahu od 250 mg do 2 g
dvakrat alebo trikrat denne pre dospelych a deti s hmotnostou viac nez 40 kilogramov a 20 aZz 200 mg
na kilogram na deri pre deti s hmotnostou menej nez 40 kilogramov.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Amoxil sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni
(alergicki) na amoxicilin alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek lieku Amoxil a na akykolvek penicilin.
Liek Amoxil sa navySe nesmie pouzivat u pacientov, ktori mali zavazné alergické reakcie na iny druh
beta-laktamového antibiotika (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Daldie zmeny

Vybor harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane casti 4.4
(osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), Casti 4.6 (gravidita a laktacia) a Casti 4.8 (neziaduce
ucinky).

Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Rozhodnutie o tomto stanovisku vydala Eurépska komisia 20/08/2015.
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http://ema-wip.emea.eu.int/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Amoxil_30/WC500188803.pdf

	Čo je liek Amoxil?
	Prečo bol liek Amoxil preskúmaný?
	Aké sú závery výboru CHMP?

