EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2012 m. rugséjo 10 d.
EMA/CHMP/339193/2012 red. 1
EMEA/H/A-30/1158

Klausimai ir atsakymai del Zinacef ir susijusiy pavadinimy
(cefuroksimo natrio 250, 500, 750 mgir 1, 1,5, 2g
milteliy SvirksCiamajam ar infuziniam tirpalui arba
Svirks€iamajai ar infuzinei suspensijai ruosti)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2012 m geguzés 24 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé vaisto Zinacef perzitra. Agentiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad reikia suderinti informacija apie
Zinacef skyrimg pacientams Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Zinacef?

Zinacef yra antibiotikas, kuriuo gydomos tam tikros bakterijy sukeliamos infekcijos, jskaitant
pneumonija (plauciy infekcijq), Slapimo taky infekcijas, odos ir minkstyjy (po oda esanciy) audiniy,
infekcijas, pilvo ertmés infekcijas. Vaistas taip pat skiriamas infekcijy prevencijai operacijos metu.

Veiklioji medziaga cefuroksimo natris priskiriamas prie cefalosporiny. Jis prisijungia prie bakterijy
pavirsiuje esanciy baltymuy. Dél Sios priezasties negali susiformuoti bakterijy lasteliy sienelés ir
galiausiai bakterijos zusta.

Zinacef prekiaujama visose ES valstybése narése (iSskyrus Vokietijg, Latvijg, Slovakijg ir Ispanijq) bei
Islandijoje ir Norvegijoje. Jis taip pat tiekiamas kitais prekiniais pavadinimais: Curocef, Curoxim,
Curoxime, Zinnat.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,GlaxoSmithKline".
Kodél Zinacef buvo perziurétas?

Zinacef rinkodaros ES teisés suteiktos taikant nacionalines procediras. Todél valstybése narése
atsirado Sio vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti iS Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu,
patvirtinty preparato charakteristiky santrauku, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustateé, kad reikia suderinti Zinacef rinkodaros teises.
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2010 m. balandzio 20 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderintos ES
galiojancios Zinacef rinkodaros teisés.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikia suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutiko, kad Zinacef neblty gydomos sunkios formos ausu, nosies ir gerklés infekcijos, kauly ir
sgnariy infekcijos ir gonoréja (lytiskai plintanti bakterijy Neisseria gonorrhoeae sukeliama infekcija),
nes nepakanka klinikiniy tyrimy duomeny Sioms indikacijoms pagristi. CHMP priéjo prie iSvados, kad
Zinacef turi blti skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo gimimo, kuriems diagnozuotos Sios ligos:

e bendruomenéje jgyta pneumonija (kai Sia liga uzsikrec¢iama ne ligoninéje);

e |étinio bronchito patimeéjimas;

e komplikuotos Slapimo taky infekcijos, jskaitant pielonefritg (inksty infekcija);
e minkstyjy audiniy infekcijos: celiulitas, rozé ir zaizdy infekcijos;

e pilvo ertmés infekcijos;

e taikoma infekcijy profilaktika atliekant virskinamojo trakto (jskaitant stemple), ortopedines, Sirdies
ir kraujagysliy sistemos bei ginekologines (jskaitant cezario pjuvj) operacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél Zinacef vartojimo suaugusiesiems ir
vaikams bei pacientams, kuriy inksty ir kepeny veikla sutrikusi. Zinacef vartojamas jvairiomis,
atsizvelgiant i liga, kurig numatyta gydyti, parinktomis dozémis, kurias reikéty per 3-5 minutes
susvirksti | veng, per 30-60 minuciy sulasinti | veng arba susvirksti | raumen;.

CHMP taip pat nusprendé, kad Zinacef nebeskirtinas taikant sekvencine terapija (t. y. pereinant nuo
gydymo Svirksc¢iamaisiais prie gydymo geriamaisiais vaistais) dél didelio veikliosios medziagos
ekspozicijos sumazéjimo pradéjus vartoti geriamajj preparata.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.3
(,Kontraindikacijos") ir 4.4 (,Specialls [spe&jimai ir atsargumo priemonés™) skyrius.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. rugséjo 10 d.

Klausimai ir atsakymai dél Zinacef ir susijusiy pavadinimy (cefuroksimo natrio 250,

500, 750 mg ir 1, 1,5, 2 g milteliy Svirks¢iamajam ar infuziniam tirpalui arba

Svirksciamajai ar infuzinei suspensijai ruosti)
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