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Kysymyksia ja vastauksia Zinnatista ja sen muista
kauppanimista (kefuroksiimiaksetiili 125, 250 ja 500
mg:n tabletit seka 125, 250 ja 500 mg:n rakeet suun
kautta annettavaa suspensiota varten)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ladkevirasto sai 24. toukokuuta 2012 paatokseen Zinnatia koskevan arvioinnin. Viraston
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP) katsoi, etta on tarpeen yhdenmukaistaa
Zinnatia koskevat ladkemaaraystiedot Euroopan unionissa (EU).

Mita Zinnat on?

Zinnat on antibiootti, jolla hoidetaan tiettyja bakteerien aiheuttamia infektioita, mukaan lukien
hengitystieinfektiot, kuten nielurisatulehdus ja nielutulehdus, virtsatietulehduksia (virtsaa kuljettavien
rakenteiden tulehdukset), ihotulehduksia, pehmytkudoksen tulehduksia (suoraan ihon alla olevien
kudosten tulehdukset) ja borrelioosia (bakteeri-infektio, joka tarttuu ihmisiin sitd kantavista punkeista).

Valmisteen vaikuttava aine kefuroksiimiaksetiili kuuluu kefalosporiinien ryhmdan. Se vaikuttaa
kiinnittymalla bakteerien pinnalla oleviin proteiineihin. Nain se estda bakteereja rakentamasta
soluseinamiaan ja lopulta tappaa ne.

Zinnat on myynnissa kaikissa EU:n jasenvaltioissa sekd Islannissa. Sitd on saatavilla myds muilla
kauppanimilld: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan, Zinadol,
Zipos, Zoref.

Naita ladkevalmisteita markkinoi GlaxoSmithKline.
Miksi Zinnatia arvioitiin?

Zinnatille on mydnnetty myyntilupia EU:ssa kansallisten menettelyjen kautta. Tama on johtanut siihen,
etta laakevalmistetta voidaan kayttaa eri tavoin eri jasenvaltioissa, mika nakyy erilaisina
valmisteyhteenvetoina, myyntipaallysmerkintdinad ja pakkausselosteina eri EU-maissa.
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Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmisladakkeet) totesi tarpeen
yhdenmukaistaa Zinnatin myyntiluvat.

Euroopan komissio antoi 20. huhtikuuta 2010 ihmisille tarkoitettuja |ddkkeita kasittelevalle komitealle
tehtavaksi yhdenmukaistaa Zinnatin myyntiluvat EU:ssa.

Mitka ovat ihmislaakekomitean johtopaatokset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun tuloksena
ihmisladkekomitea katsoi, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipdallysmerkinnat ja pakkausselosteet tulee
yhdenmukaistaa EU:ssa.

Yhdenmukaistaminen koskee seuraavia kohtia:

4.1 Kayttdaiheet

Ihmislaakekomitea katsoi, ettei Zinnatia tulisi endaa kayttaa avosyntyisen keuhkokuumeen (sairaalan
ulkopuolella tarttunut keuhkotulehdus) eika tippurin (Neisseria gonorrhoeae -bakteerin aiheuttama
sukupuoliteitse tarttuva infektio) hoitoon, koska naiden kayttdaiheiden tueksi ei ole riittavasti kliinisia
tietoja. Ihmisladkekomitea totesi, ettd Zinnatia tulisi kdyttaa aikuisilla ja yli 3 kuukautta vanhoilla
lapsilla seuraavien sairauksien hoitoon:

e akillinen streptokokin aiheuttama nielurisatulehdus ja nielutulehdus
o &killinen bakteerin aiheuttama sivuontelotulehdus

e akillinen valikorvantulehdus

e akillinen kroonisen keuhkoputkentulehduksen paheneminen

e virtsatietulehdus

e munuaistulehdus

e komplisoitumattomat ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

e borrelioosin varhaisen vaiheen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Kun kayttdaiheet oli yhdenmukaistettu, ihmisladkekomitea yhdenmukaisti myés suositukset Zinnatin
kaytosta aikuisilla ja lapsilla sekd munuaisten ja maksan vajaatoiminnasta karsivilla potilailla. Zinnatia
tulisi kayttda kahdesti vuorokaudessa hoidettavan sairauden mukaan vaihtelevina annoksina.

Ihmislaakekomitea paatti, ettei Zinnatia tulisi enda kayttaa jaksoittaisessa hoidossa (jossa siirrytdaan
injektiohoidosta suun kautta annettavaan hoitoon), silla altistuminen vaikuttavalle aineelle vahenee
merkittavasti suun kautta otettavassa ladkemuodossa.

Muita muutoksia

Ihmislaakekomitea yhdenmukaisti muitakin valmisteyhteenvedon osia, mukaan lukien osat 4.3 (vasta-
aiheet) ja 4.4 (erityisvaroitukset ja kayttoon liittyvat varoitukset).

Muutetut tiedot |aakareille ja potilaille ovat tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatéksen 23. elokuuta 2012.
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