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Jautajumi un atbildes par Zinnat un sinonimisku
nosaukumu zalém (cefuroksima aksetils, 125, 250 un
500 mg tabletes un 125, 250 un 500 mg granulu iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceduras
iznakums

2012. gada 24. maija Eiropas Zalu agentlira pabeidza Zinnat lietas parskatiSanu. Adentiras Cilvéekiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Zinnat parakstisanas informaciju
Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Zinnat?

Zinnat ir antibiotika, ko lieto, lai arstetu noteiktas, baktériju ierosinatas infekcijas, tostarp elpcelu
infekcijas, pieméram, tonsilitu un faringitu (rikles infekcijas), urincelu infekcijas (urinizvadcelu
infekcijas), adas infekcijas, miksto audu infekcijas (tiesi zem adas esoSo audu infekcijas) un Laimas
slimibu (bakterialu infekciju, ko uz cilvEékiem parnes infic€tas érces).

Aktiva viela cefuroksima aksetils pieder pie cefalosporinu grupas. Ta darbojas, piesaistoties
olbaltumvielam uz baktériju virsmas. Ta rezultata baktérijas nespéj veidot savu Stnu sienas un lidz ar
to iet boja.

Zinnat ir pieejams visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, ka ari Islandé. Tas ir pieejams ari ar citiem
tirdzniecibas nosaukumiem: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan,
Zinadol, Zipos, Zoref.

Sis zales razo uznémums GlaxoSmithKline.
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Kade] parskatija Zinnat lietu?

Zinnat Eiropas Savieniba ir registréts nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietosanu, ko apliecina zalu aprakstu, markéjuma tekstu un lietoSanas instrukciju
atSkiribas dazadas Eiropas Savienibas valstis.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Zinnat informacijas saskanosana.

2010. gada 20. aprili Eiropas Komisija nosatija lietu CHMP, lai saskanotu Zinnat redistracijas apliecibas
Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas, ka Zinnat turpmak nedrikst lietot, lai arstétu sadzivé iegltu pneimoniju (plausu
infekciju, kas ieguta arpus slimnicas) un gonoreju (seksuali transmisivu infekciju, ko izraisa baktérija
Neisseria gonorrhoeae), jo nav pieejams pietiekami daudz klinisko datu So indikaciju atbalstam. CHMP
secinaja, ka Zinnat drikst lietot pieaugusajiem un bérniem no tris ménesu vecuma, lai arstétu sadas
slimibas:

e akdits streptokoku tonsilits un faringits (mandalu un rikles infekcijas);
e akuts bakterials sinusits (deguna blakusdobumu infekcija);

e akdts vidusauss iekaisums (vidusauss infekcija);

e akuts hroniska bronhita paasinajums (uzliesmojums);

e cistits (urinptsla infekcija);

e pielonefrits (nieru infekcija);

e nekomplicétas adas un miksto audu infekcijas;

e Laimas slimiba agrina stadija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Saskanojot indikacijas, CHMP saskanoja ari ieteikumus par Zinnat lietoSanu pieaugusajiem un bérniem,
ka ari pacientiem ar pavajinatu nieru un aknu darbibu. Zinnat jalieto divreiz diena dazadas devas
atkariba no arst€jamas slimibas.

CHMP ari noléma, ka Zinnat turpmak nedrikst lietot secigai terapijai (nomainot pacientiem terapiju no
injekcijam uz iekskigi lietojamam zalém), jo, parejot uz iekskigi lietojamas zalu formas izmantosanu,
bitiski samazinas aktivas vielas iedarbibas pakape.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apakSpunktus, to vida 4.3. (kontrindikacijas) un
4.4, apakspunktu (1ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana).
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Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 23. augusta.
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