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Fragor och svar om Amoxil och associerade namn
(amoxicillin)

Resultatet av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 30 i direktiv
2001/83/EG

Den 25 juni 2015 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten sin granskning av Amoxil.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen fér Amoxil
behéver harmoniseras inom EU.

Vad ar Amoxil?

Amoxil ar ett antibiotikum som anvands for att behandla ett stort antal bakteriella infektioner. Det
innehaller den aktiva substansen amoxicillin som tillhér gruppen betalaktamer (samma grupp som
penicilliner). Det verkar genom att binda till proteiner pa bakteriens yta. Bakterien hindras da fran att
bygga sina cellvaggar och dor slutligen till foljd av detta.

Amoxil marknadsfors i foljande EU-lander: Belgien, Cypern, Frankrike, Grekland, Irland, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Portugal, Spanien och Storbritannien. | vissa lander &r det tillgangligt
under handelsnamnen Amoxicilline Biogaran och Clamoxyl.

Foretaget som marknadsfor dessa lakemedel ar GlaxoSmithKline.
Varfor granskades Amoxil?

Amoxil har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt
mellan medlemsstaterna vad galler den tilldtna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av
skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Amoxil behéver harmoniseras.

Den 22 juli 2013 h&nskdt Europeiska kommissionen &rendet till CHMP fér harmonisering av
godkannandena for forsaljning av Amoxil inom EU.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vilka ar CHMP:s slutsatser?

Mot bakgrund av inlamnade uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag
CHMP att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle samordnas i hela EU.

Foljande avsnitt samordnades:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP kom 6verens om att orala (som tas genom munnen) beredningar av Amoxil (t.ex. kapslar,
tabletter och suspensioner) kan ges till vuxna och barn for att behandla féljande bakterieinfektioner:

e  Akut bakteriell sinusit (infektion i bihalorna).

e Akut otitis media (infektion i mellandrat).

e Akut streptokocktonsillit och -faryngit (infektioner i tonsillerna och halsen).

e Plotslig forsdmring (attack) av kronisk bronkit (inflammation i luftvagarna i lungorna).
e Sambhallsférvarvad pneumoni (lunginfektion som férvarvats utanfor sjukhuset).

e  Akut cystit (infektion i urinblasan).

e Asymtomatisk bakteriuri (bakterier som sparats i urinen) under graviditeten.

e Akut pyelonefrit (njurinfektion).

e Tyfoid- och paratyfoidfeber.

e Tandabscess med cellulitutbredning (inflammation i djup hudvévnad).

e Prostetiska ledinfektioner.

e Eradikering (utrotning) av Helicobacter pylori.

e Borrelios (Lymes sjukdom).

Oralt Amoxil kan &ven anvéndas for att forebygga endokardit (infektion i hjartats inre bekladnad).

Amoxil finns som l6sning for injektion eller infusion (dropp) i en ven, och som l8sning for injektion i en
muskel. Dessa beredningar kan anvandas for att behandla vuxna och barn med féljande bakteriella
infektioner:

e Allvarliga infektioner i 6ron, ndsa och hals (t.ex. mastoidit, peritonsillara infektioner, epiglottit och
sinusit nar de atfoljs av svara systemiska tecken och symtom).

e Akuta exacerbationer av kronisk bronkit.

e Sambhallsférvarvad pneumoni.

e Akut cystit.

e Akut pyelonefrit.

e Allvarlig tandabscess med cellulitutbredning.
e Prostetiska ledinfektioner.

e Borrelios (Lymes sjukdom).

e Bakteriell meningit (infektion i membranen som omger hjarna och ryggmarg).
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e Bakteriemi (bakterier som sparats i blodet) som upptrader i samband med, eller misstanks ha
samband med, nagon av de infektioner som anges ovan.

De injicerbara beredningarna kan ocksa anvandas for att behandla och forebygga endokardit.

CHMP kom &aven dverens om att Amoxil inte langre b6r anvandas for behandling av genitala infektioner
hos kvinnor eftersom det inte finns tillrackligt med kliniska uppgifter till stéd for denna indikation.
Dessutom bdr Amoxil inte langre anvandas vid flera andra indikationer (behandling av bronkit, akut
lungsjukdom, uretrit (inflammation i uretra, réret som for ut urinen ur kroppen fran urinblasan),
gonokockinfektioner, genitala infektioner hos man, gonorré (en sexuellt éverférd infektion orsakad av
bakterier som kallas Neisseria gonorrhoeae), enterit (inflammation i tunntarmen) med bakteremi och
intraabdominella infektioner sdsom peritonit, kolecystit och akut kolangit, samt allvarliga infektioner
orsakade av Haemophilus influenzae). Detta beror antingen pa att antibiotika inte langre anvands for
att behandla dessa sjukdomar eller att andra antibiotika har visat sig vara effektivare &n amoxicillin.

4.2 Dosering och administreringssétt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP ocksa rekommendationerna om hur
Amoxil ska anvandas. Den rekommenderade dosen av Amoxil varierar beroende pa infektionen som
ska behandlas, sattet den ges pd, samt patientens alder och vikt. Doserna varierar mellan 250 mg och
2 g tva eller tre gadnger om dagen for vuxna och barn som vager 6ver 40 kg, och mellan 20 och

200 mg per kg om dagen fér barn som véager under 40 kg.

4.3 Kontraindikationer

CHMP kom 6verens om att Amoxil inte far ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot
amoxicillin eller ndgot annat innehallsamne i Amoxil, och mot nagot av penicillinerna. Amoxil far heller
inte ges till patienter som har haft svara allergiska reaktioner mot en annan typ av
betalaktamantibiotikum (t.ex. ett cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Ovriga andringar

Kommittén harmoniserade dven andra avsnitt i produktresumén, daribland avsnitt 4.4 (varningar och
forsiktighet), 4.6 (fertilitet, graviditet och amning) och 4.8 (biverkningar).

Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Ett beslut om detta yttrande utfardades av Europeiska kommissionen den 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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