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Mistogsijiet u twegibiet dwar Zinacef u ismijiet assocjati
(cefuroxime sodium, 250 mg, 500mg, 750 mg, 1 g, 1.5 g,
2 g, trab ghal soluzzjoni/sospensjoni ghal injezzjoni jew
infuzjoni)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

FI-24 ta' Mejju 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Zinacef. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni
dwar il-preskrizzjoni ghal Zinacef tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Zinacef?

Zinacef huwa antibijotiku li jintuza fil-kura ta’ certi infezzjonijiet batterici, inkluz pulmonite (infezzjoni
tal-pulmuni), infezzjonijiet tal-apparat urinarju (infezzjonijiet tal-istrutturi li jgorru I-awrina),
infezzjonijiet tat-tessut artab (infezzjonijiet tat-tessut ezatt taht il-gilda), infezzjonijiet fl-addome, kif
ukoll fil-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet matul kirurgija.

Is-sustanza attiva, cefuroxime sodium, taghmel parti mill-grupp ta’ ‘kefalosporini’. Tahdem billi tehel
ma’ proteini fuq is-superfi¢je tal-batterji. Dan iwaqqaf lill-batterji milli jibnu I-hitan tac-celloli taghhom,
u eventwalment togtolhom.

Zinacef jitgieghed fis-suq fl-Istati Membri kollha tal-UE (hlief fil-Germanja, fil-Latvja, fis-Slovakkja u fi
Spanja), kif ukoll fl-Islanda u fin-Norvegja. Huwa wkoll disponibbli taht ismijiet kummercjali ohra:
Curocef, Curoxim, Curoxime, Zinnat.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija GlaxoSmithKline.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom An agency of the European Union

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ghaliex gie rivedut Zinacef?

Zinacef huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fost I-Istati
Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista' tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Zinacef gie identifikat li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proceduri
Reciproki u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

FI-20 ta' April 2010, il-Kkummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Zinacef fl-UE.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tat-taghrif sottomess u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, kien tal-opinjoni li I-
SmPCs, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP qabel li Zinacef ma ghandux jibga’ jintuza fil-kura ta’ infezzjonijiet severi tal-widnejn, tal-
imnieher u tal-grizmejn kif ukoll infezzjonijiet tal-ghadam u tal-gogi u ta’ gonorrea (infezzjoni
trazmessa sesswalment ikkawzata minn batterji maghrufa bhala Neisseria gonorrhoeae), minhabba li
ma hemmx bizzejjed dejta klinika disponibbli biex tappogga dawn l|-indikazzjonijiet. Is-CHMP
ikkonkluda li Zinacef ghandu jintuza fuq adulti u fuq tfal mit-twelid ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

e Pnewmonja li tittiehed mill-komunita (li tittiehed barra mill-isptar).

e Tahrix akut (rikaduta) ta’ bronkite kronika.

e Infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat urinarju, inkluz pajelonefrite (infezzjoni fil-kliewi).
e Infezzjonijiet tat-tessut artab: cellulite, erysipelas u infezzjonijiet tal-griehi.

e Infezzjonijiet intra-addominali.

e Profilassi kontra infezzjoni f'kirurgija gastrointestinali (inkluz esofagali), ortopedika,
kardjovaskulari, u ginekologika (inkluz ¢esarja).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza l-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar |-uzu ta’
Zinacef fuq l-adulti u fugq it-tfal u fuq pazjenti b’funzjoni indebolita tal-kliewi u tal-fwied. Zinacef
ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni go vina fuq perjodu ta’ 3 sa 5 minuti, permezz ta’ infuzjoni fuq
nofs siegha sa siegha, jew permezz ta’ injezzjoni fil-fond gol muskolu, f'dozi differenti skont il-
kundizzjoni li ghaliha gieghed jintuza biex jikkura.

Is-CHMP iddecieda wkoll li Zinacef ma ghandux jibga’ jintuza f'terapija sekwenzjali (meta pazjenti
jingelbu minn kura injettabbli ghal wahda orali) minhabba tnaqgis sinifikanti fl-espozizzjoni ghas-
sustanza attiva meta jaqilbu ghall-formulazzjoni orali.

Bidliet ohra

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluz sezzjonijiet 4.3 (kontra-indikazzjonijiet) u
4.4 (twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu).
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L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-10 ta' Settembru 2012.
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