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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Zinnat

a souvisejicich ndzvu (cefuroxim axetil, 125, 250
a 500mg tablety a 125, 250 a 500mg granule pro
peroralni suspenzi)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 24. kvétna 2012 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pFipravky pfezkum pripravku Zinnat.
Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské
unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Zinnat.

Co je Zinnat?

Zinnat je antibiotikum pouZivané k 1é¢bé uréitych infekci zplsobenych bakteriemi, mezi néZ pat¥i
infekce dychacich cest, jako je tonzilitida a faryngitida (infekce krku), infekce mocovych cest, kozni
infekce, infekce mékkych tkani (infekce tkani leZicich bezprostfedné pod kizi) a lymska boreliéza
(bakterialni infekce pfenasena na ¢lovéka infikovanymi klistaty).

Léc¢iva latka, cefuroxim axetil, patii do skupiny ,cefalosporinG". Plsobi tak, ze se vaze na bilkoviny na
povrchu bakterii. Tim bakteriim brani v tvorbé jejich bunécnych stén a nakonec je usmrcuje.

Pripravek Zinnat je na trhu ve vSech clenskych statech EU a také na Islandu. K dispozici je i pod jinymi
obchodnimi nazvy: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan, Zinadol,
Zipos a Zoref.

Tyto IéCivé pripravky dodava na trh spole¢nost GlaxoSmithKline.
Proc byl pripravek Zinnat prezkoumavan?

Pfipravek Zinnat je v EU schvélen na zéklad& vnitrostatnich postupd. Tato skute¢nost vedla

k odlidnostem mezi &lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto lé&ivého ptipravku, coZ se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udajli o ptipravku, oznaeni na obalu a v pfibalovych
informacich v rliznych statech EU.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Zinnat ma projit procesem sjednocovani.

Dne 20. dubna 2010 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
registraci pro pfipravek Zinnat v EU.

K jakym zavérim vybor CHMP dospél?

Na zédklad& v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil, Ze pfipravek Zinnat by se jiz nemél pouzivat k 1é¢bé komunitni pneumonie
(infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici) a kapavky (pohlavné prenasené infekce
zplsobené bakterii zvanou Neisseria gonorrhoeae), nebot na podporu téchto indikaci neni k dispozici
dostatek klinickych Gdajl. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pripravek Zinnat by se mé&l pouzivat

u dospélych a déti ve véku od tif mésicl u téchto onemocnéni:

e akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida (infekce mandli a krku),
e akutni bakterialni sinusitida (infekce vedlejsich dutin nosnich),

e akutni otitis media (infekce stfedniho ucha),

e akutni exacerbace (vzplanuti) chronické bronchitidy,

e cystitida (infekce mocCového méchyre),

e pyelonefritida (infekce ledvin),

o nekomplikované infekce kize a mékkych tkani,

e |éc¢ba lymské borelidzy v pocatecnim stadiu.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Poté, co sjednotil indikace, sjednotil vybor CHMP také doporuceni tykajici se pouziti pripravku Zinnat
u dospélych a déti a u pacientd se snizenou funkci ledvin a jater. P¥ipravek Zinnat by se mél uzivat
dvakrat denné v rlznych davkach v zavislosti na onemocnéni, které se timto pFipravkem I&¢&i.

Vybor CHMP také rozhodl, ze pfipravek Zinnat by se jiz nemél pouzivat k sekvencni terapii (kdy se
pacienti prevadéji z injek¢ni [é¢by na peroralni), vzhledem k vyznamnému snizeni expozice |éCivé latce
pfi prevadéni na peroralni Iékovou formu.

Dalsi zmény

Vybor CHMP rovnéz sjednotil dalsi body souhrnu Udajt o ptipravku, véetné& bodu 4.3 (kontraindikace)
a 4.4 (zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 23. srpna 2012.
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