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Kérdések és valaszok a Zinnat-tal és kapcsolodd nevekkel
(cefuroxim-axetil, 125, 250 és 500 mg tabletta és 125,
250 és 500 mg granulatum oralis szuszpenziéhoz)
kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke értelmében lefolytatott eljaras eredményei

2012. majus 24-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség befejezte a Zinnat feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség
emberi felhasznéldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) megallapitotta, hogy az
Eurdpai Unidban (EU) harmonizalni kell a Zinnat felirdsara vonatkozé tajékoztatast.

Milyen tipusa gydégyszer a Zinnat?

A Zinnat baktériumok okozta bizonyos fert6zések, tébbek kozott léguti fert6zések, pl. a tonszillitisz
(mandulagyulladas) és a faringitisz (torokgyulladas), a hldgyuti fertézések, a borfertzések, a
lagyrészfert6zések (a bor alatti szovetek fert6zései) és a Lyme-kdr (emberekre fert6zott kullancsok
kozvetitésével atterjed6 bakteridlis fert6zés) kezelésére alkalmazott antibiotikum.

Hatdanyaga, a cefuroxim-axetil, az Ugynevezett cefalosporinok csoportjdhoz tartozik. A baktériumok
felszinén |évé fehérjékhez kapcsolddva fejti ki hatasat. Ez meggatolja a baktériumok sejtfalanak
épitését, ami végil a baktériumsejtek pusztuldsahoz vezet.

A Zinnat az EU valamennyi tagallamaban forgalomban van, valamint Izlandon is. Mas kereskedelmi
elnevezések alatt is elérhetd: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan,
Zinadol, Zipos, Zoref.

A gyodgyszereket a GlaxoSmithKline forgalmazza.

Miért keriilt sor a Zinnat feliilvizsgalatara?

A Zinnat-ot az Eurdpai Unidéban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ennek
kovetkezményeképpen a tagallamokban eltér6 mddon alkalmaztak a gyogyszert, ami a kiilénb6z6 EU
orszagokban hasznalt alkalmazasi el6irdsok, cimkeszovegek és betegtajékoztatdk kozotti
klilbnbségekben is megmutatkozik.
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A kolcsénos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja - Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (CMD(h)) ugy itélte meg, hogy a Zinnat harmonizaciét igényel.

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

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok ismeretében és a bizottsagon beliil folytatott tudomanyos vitat figyelembe
véve azt a véleményt fogalmazta meg, hogy az EU egész teriletén harmonizalni kell az alkalmazasi
el6irasokat, cimkeszovegeket és betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terliletek kozé tartoznak az aldbbiak:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Zinnat tébbé nem alkalmazhaté a k6zésségben szerzett pneumonia
(k6rhazon kivll szerzett tidégyulladas) és a gonorrhoea (a Neisseria gonorrhoeae nevl baktérium
okozta, nemi Uton terjedd fert6zés) kezelésére, mivel nem all rendelkezésre elegendd klinikai adat
ezeknek a javallatoknak az alatdmasztasara. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Zinnat-ot
feln6tteknél és harom hdnapos kor feletti gyermekeknél a kovetkez6 betegségek esetén kell alkalmazni:

e Streptococcus-okozta akut tonsillitis és pharyngitis (a manduldk és a torok fert6zései).
e Akut bakterialis sinusitis (az orrmellékliregek fert6zése).

e  Akut otitis media (a kozépfil fert6zése).

e Krénikus bronchitis (horghurut) akut exacerbatidja (fellangolasa).

e Cystitis (a hugyhdlyag fert6zése).

e Pyelonephritis (vesefert6zés).

e Szbvédménymentes bér- és lagyrészfertozések.

e A Lyme-kor korai szakaszanak kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A javallatok harmonizacidjat kévetéen a CHMP a feln6tteknél és gyermekeknél, valamint a csékkent
vese- vagy majfunkciéju betegeknél alkalmazott Zinnat haszndlatara vonatkozoé ajanlasokat is
harmonizalta. A Zinnat-ot naponta kétszer kell alkalmazni a kezelend6 betegségtdl fliggéen
megallapitott kiilonb6z6 adagokban.

A CHMP ugy dontott tovabba, hogy a Zinnat a tovabbiakban nem alkalmazhaté szekvencialis
terapiaként (amely soran injekcios készitményrol szajon at adhatd készitményre valtanak at),
tekintettel arra, hogy a szajon at adhato készitményre valtaskor a hatéanyag-expozicid jelentds
meértékben csokken.

Egyéb valtoztatdsok

A CHMP az alkalmazasi elGiras mas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.3 (ellenjavallatok) és 4.4
(kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések) pontokat is.

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 mddositott informaciok_itt olvashatok.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. augusztus 23-an adta ki hatarozatat.

Kérdések és valaszok a Zinnat-tal és kapcsolddo nevekkel (cefuroxim-axetil, 125, 250 é
500 mg tabletta és 125, 250 és 500 mg granulatum oralis szuszpenziéhoz) kapcsolatba
EMA/CHMP/339191/2012 oldal 2/2



