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Teave Zinacefi ja sarnaste nimetuste kohta
(tsefuroksiimnaatrium, 250, 500, 750 mg; 1, 1,5, 2 g,
suste- voi infusioonilahuse/-suspensiooni pulber)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemus

24. mail 2012 I16petas Euroopa Ravimiamet Zinacefi labivaatamise. Euroopa Ravimiameti inimravimite
komitee jareldas, et Zinacefi ravimiteave tuleb Euroopa Liidus uhtlustada.

Mis on Zinacef?

Zinacef on antibiootikum, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks, sh pneumoonia
(kopsupbdletik), kuseteede infektsioonid, pehmekudede infektsioonid (nahaaluskudede infektsioonid),
kdhuddne infektsioonid, ja infektsioonide valtimiseks operatsioonide ajal.

Toimeaine tsefuroksiimnaatrium kuulub tsefalosporiinide rihma. Tsefuroksiimnaatrium seondub bakteri
pinnal olevate valkudega. See takistab bakteriraku membraani moodustamist, mis havitab bakterid.

Zinacefi turustatakse koikides ELi liikmesriikides (valja arvatud Saksamaal, Latis, Slovakkias ja
Hispaanias) ning Islandil ja Norras. Ravimit turustatakse ka teiste kaubanduslike nimetuste all:
Curocef, Curoxim, Curoxime, Zinnat.

Neid ravimeid turustab ettevote GlaxoSmithKline.

Miks Zinacefi taotlus uuesti labi vaadati?

Zinacef on saanud Euroopa Liidus muugiloa riiklike menetluste kaudu, mistéttu on ravimi ndidustused,
ravimi omaduste kokkuvdtted, margistus ja pakendi infoleht ravimit turustatavates riikides erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrUhm nimetas
Zinacefi Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

20. aprillil 2010 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise Zinacefi muigilubade
Uhtlustamise kohta ELis.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee oli esitatud andmetele ja komitees toimunud teaduslikule arutelule tuginedes
arvamusel, et ravimi omaduste kokkuvdtted, pakendi méargistus ja pakendi infolehed tuleb ELis
Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee leidis, et Zinacefi ei tohi enam kasutada raskete kdrva-, nina- ja
kurguinfektsioonide, samuti luu- ja liigeseinfektsioonide ning gonorrda (sugulisel teel leviv infektsioon,
mida pdhjustab Neisseria gonorrhoeae bakter) raviks, sest nende naidustuste toetamiseks ei ole
piisavalt kliinilisi andmeid. Inimravimite komitee otsustas, et Zinacefi tuleb kasutada taiskasvanutel ja
lastel alates sunnist jargmiste seisundite raviks:

o keskkonnatekkeline (véaljaspool haiglat tekkinud) pneumoonia;

e kroonilise bronhiidi &genemine;

e kuseteede tusistunud infektsioonid, sealhulgas puelonefriit (neeruinfektsioon);
¢ pehmekudede infektsioonid: tselluliit, ertsiipel ja haavainfektsioonid;

e kBhuddne infektsioonid;

e gastrointestinaalsete (sealhulgas s6dgitoru), ortopeediliste, kardiovaskulaarsete ja glinekoloogiliste
(sealhulgas keisrildike) operatsioonijargsete infektsioonide profulaktika.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Péarast naidustuste Uhtlustamist Uhtlustas inimravimite komitee ka Zinacefi kasutamissoovitused
taiskasvanutel ja lastel ning halvenenud neeru- ja maksatalitlusega patsientidel. Zinacefi tuleb
manustada sustina veeni 3—5-minutilise perioodi jooksul, infusioonina 30—60 minuti jooksul vdi siigava
lihasesisese slstina erinevas annuses, sdltuvalt ravitavast haigusest.

Inimravimite komitee otsustas ka, et Zinacefi ei tohi enam kasutada tUleminekuravis (patsiendi
uleviimisel sustimiselt suukaudsele ravile), sest suukaudsele ravile tleminekul vaheneb oluliselt
kokkupuude toimeainega.

Teised muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte teised I6igud, sh 4.3
(Vastunaidustused) ja 4.4 (Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 10. septembril 2012.

Teave Zinacefi ja sarnaste nimetuste kohta (tsefuroksiimnaatrium, 250, 500, 750 mg;
1, 1,5, 2 g, suste- vdi infusioonilahuse/-suspensiooni pulber)
EMA/CHMP/339193/2012 Lk 2/2



