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Klausimai ir atsakymai dél Zinnat ir susijusiy pavadinimy
(cefuroksimo aksetilo 125, 250 ir 500 mg tableciy ir 125,
250 ir 500 mg granuliy geriamajai suspensijai ruosti)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

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

Kas yra Zinnat?

Zinnat yra antibiotikas, kuriuo gydomos tam tikros bakterijy sukeliamos infekcijos, jskaitant kvepavimo
trakto infekcijas, kaip antai tonzilitg ir faringitg (gerklés infekcijas), Slapimo taky infekcijas, odos ir
minkstyjy (po oda esanciy) audiniy infekcijas bei Laimo ligg (bakterine infekcija, kuria Zzmonés
uzsikrecia nuo uzkrésty erkiy).

Veiklioji medziaga cefuroksimo aksetilas priskiriamas prie cefalosporiny. Jis veikia prisijungdamas prie
bakterijy pavirsiuje esanciy baltymy. Dél Sios priezasties negali susiformuoti bakterijy lasteliy sienelés
ir galiausiai bakterijos Zista.

Zinnat prekiaujama visose ES valstybése narése ir Islandijoje. Jis taip pat tiekiamas kitais prekiniais
pavadinimais: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan, Zinadol, Zipos,
Zoref.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,GlaxoSmithKline®.
Kodél Zinnat buvo perziarétas?

Zinnat rinkodaros ES teises suteiktos taikant nacionalines procediras. Todél valstybése narese atsirado
Sio vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti i$ skirtingose ES Salyse patvirtinty preparato charakteristiky
santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad reikia suderinti Zinnat rinkodaros teises.
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2010 m. balandzio 20 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderintos ES
galiojancios Zinnat 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 Zinnat nebiity gydoma bendruomenéje jgyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria
uzsikre¢iama ne ligoninéje) ir gonoréja (lytiskai plintanti bakterijy Neisseria gonorrhoeae sukeliama
infekcija), nes nepakanka klinikiniy tyrimy duomeny Sioms indikacijoms pagristi. CHMP priéjo prie
iSvados, kad Zinnat turi bati vartojamas gydant suaugusiuosius ir vaikus nuo trijy ménesiu, kuriems
diagnozuotos Sios ligos:

e Uminis streptokoky sukeltas tonzilitas ir faringitas (tonziliy ir gerklés infekcijos);
e Uminis bakterinis sinusitas (sinusy infekcija);

e Uminis vidurinis otitas (vidurinés ausies uzdegimas);

e |étinio bronchito paimeéjimas;

e cistitas (Slapimo pslés infekcija);

e pielonefritas (inksty infekcija);

e nekomplikuotos odos ir minkstujy audiniy infekcijos;

e ankstyvosios stadijos Laimo liga.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél Zinnat vartojimo suaugusiesiems ir
vaikams bei pacientams, kuriy inksty ir kepeny veikla sutrikusi. Zinnat vartojamas du kartus per parq
jvairiomis dozémis, atsizvelgiant j liga, kurig numatyta gydyti Siuo vaistu.

CHMP taip pat nusprende, kad Zinnat nebeskirtinas pacientams, kai taikoma sekvenciné terapija (t. y.
pereinant nuo gydymo SvirkS¢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 [spejimai ir atsargumo priemonés") skyrius.

IS dalies pakeistg informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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