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Kérdések és valaszok a Zinacef kapcsolédd nevekkel
(cefuroxim-natrium, 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g,
1,5 g, 2 g, por oldatos/szuszpenzios injekciohoz vagy
infuzidhoz) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras eredményei

2012. majus 24-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség befejezte a Zinacef felllvizsgalatat. Az
Ugyndkséghez tartozd emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) megallapitotta, hogy az Eurdpai Unidban (EU) harmonizalni kell a
Zinacef felirasara vonatkozo informaciot.

Milyen tipusl( gyogyszer a Zinacef?

A Zinacef baktériumok okozta bizonyos fert6zések, tobbek kdzott pneumonia (ttidégyulladas), hagydti
fert6zések (vizeletet szallitd struktirak fertdzései), lagyrészfert6zések (bor alatti szovetek fertdzései)
és hasi fertGzések kezelésére, valamint m(itétek kdzben a fert6zések megel6zésére alkalmazott
antibiotikum.

Hatéanyaga, a cefuroxim-natrium, az Ugynevezett cefalosporinok csoportjahoz tartozik. A baktériumok
felszinén Iévo fehérjékhez kapcsolddva fejti ki hatasat. Ez meggatolja a baktériumok sejtfalanak
épitését, ami végul a baktériumsejtek pusztuldsahoz vezet.

A Zinacef (Németorszag, Lettorszag, Szlovékia és Spanyolorszag kivételével) valamennyi EU
tagorszagban forgalomban van, valamint Izlandon és Norvégiaban is. Mas kereskedelmi neveken is
kaphatd: Curocef, Curoxim, Curoxime, Zinnat.

A gydgyszereket a GlaxoSmithKline nevd vallalat forgalmazza.
Miért keriilt sor a Zinacef feliilvizsgalatara?

A Zinacef-et az Eurdpai Unidban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ennek
kévetkezményeképpen a tagallamokban eltéré mdédon alkalmaztak a gydgyszert, ami a gyogyszert
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forgalmazo orszagokban érvényes alkalmazasi elGirasok, cimkeszdvegek és betegtajékoztatok kozotti
klilonbségekben is megmutatkozik.

A kolcsOn0s elismerési és decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja - emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (Co-ordination Group on the Mutual and Decentralised Procedures - Human, CMD(h)) ugy
itélte meg, hogy a Zinacef harmonizaciot igényel.

2010. aprilis 20-an az Eurdpai Bizottsag a CHMP elé terjesztette az ligyet a Zinacef eurdpai uniobeli
forgalomba hozatali engedélyeinek harmonizaldsa céljabdl.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok ismeretében és a bizottsagon bellil folytatott tudomanyos vitat figyelembe
véve azt azon a véleményen volt, hogy az EU egész terlletén harmonizalni kell az alkalmazasi
el6irdsokat, cimkeszévegeket és betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terlletek k6zé tartoznak az alabbiak:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Zinacef tobbé nem alkalmazhaté a sulyos ftil-, orr- és
torokfert6zések, valamint a csont- és iztlleti fert6zések és a gonorrhoea (a Neisseria gonorrhoeae nev(
baktérium okozta, nemi Uton terjedd fert6zés) kezelésére, mivel nem all rendelkezésre elegend6
klinikai adat ezeknek a javallatoknak az alatdmasztasara. A CHMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
Zinacef-et feln6tteknél és gyermekeknél (Gjszulott kortdl kezdve) a kovetkezd betegségek esetén kell
alkalmazni:

e KoOzbsségben szerzett pneumonia (kérhazon kivil szerzett tidégyulladas).

e Kronikus bronchitis (hérghurut) akut exacerbatidja (felldangolasa).

e Szovédményes hugyuti fert6zések, a pyelonefritiszt (vesefert6zés) is ideértve.
e Lagyrészfert6zések: cellulitisz, erysipelas és sebfertdzések.

e Intraabdominalis (hasi) fert6zések.

e Gasztrointesztinalis (nyel6csovet is ideértve), ortopédiai, kardiovaszkilaris és négydgyaszati
(csaszarmetszést is ideértve) mitétek fertézés elleni profilaxisa.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A javallatok harmonizacidjat kévetéen a CHMP a feln6tteknél és gyermekeknél, valamint a csékkent
vese- vagy majfunkciéju betegeknél alkalmazott Zinacef alkalmazasara vonatkozo6 ajanlasokat is
harmonizalta. A Zinacef-et 3-5 perc alatt beadott intravénas injekcio, 30-60 percig tartd infuzidé vagy
mély izomba adott injekcié formajaban kell alkalmazni a kezelt betegségtdl fliggben eltérdé ddzisokban.

A CHMP ugy dontoétt tovabba, hogy a Zinacef a tovabbiakban nem alkalmazhatd szekvencialis
terapiaként (amely soran injekcids készitményrol szajon at adhatd készitményre valtanak at),
tekintettel arra, hogy a szajon at adhat6 készitményre valtaskor a hatéanyag-expozicié jelentds
meértékben csokken.

Egyéb valtoztatdsok

A CHMP az alkalmazasi el6irds méas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.3 (ellenjavallatok) és 4.4
(kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések) pontokat is.
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Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 mddositott informaciok_itt olvashatok.

Az Europai Bizottsdg 2012. szeptember 10-én adta ki hatarozatat.
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