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Mistogsijiet u twegibiet dwar Zinnat u ismijiet assocjati
(cefuroxime axetil, pilloli ta” 125, 250 u 500 mg u frak ta’
125, 250 u 500 mg ghal sospensjoni orali)

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’ Zinnat. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li kien jenhtieg li I-
informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Zinnat tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) kollha.

X'inhu Zinnat?

Zinnat huwa antibijotiku uzat ghall-kura ta’ certi infezzjonijiet ikkawzati minn batterji, inkluzi
infezzjonijiet tal-apparat respiratorju bhalt-tonsillite u |-faringite (infezzjonijiet tal-gerzuma),
infezzjonijiet fl-apparat urinarju (infezzjonijiet tal-istrutturi li jgorru l-awrina), infezzjonijiet fil-gilda,
infezzjonijiet fit-tessuti rotob (infezzjonijiet fit-tessuti li jinsabu ezatt taht il-gilda) u I-marda Lyme
(infezzjoni batterjali li tittiehed minn qurdien infettat).

Is-sustanza attiva, is-cefuroxime axetil, tappartieni lill-grupp tac-'cefalosporini’. Din tahdem billi tehel
mal-proteini fuq il-wicc¢ tal-batterji. Dan ma jhallix lill-batterji jibnu I-hajt ta¢-¢elloli taghhom, u
eventwalment jogtolhom.

Zinnat huwa mqieghed fis-suq fl-Istati Membri kollha tal-UE kif ukoll fl-Islanda. Jigi wkoll b’ismijiet
kummercjali ohrajn: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan, Zinadol,
Zipos, Zoref.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija GlaxoSmithKline.
Ghaliex gie rivedut Zinnat?

Zinnat huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan ikkaguna divergenzi fost I-Istati
Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), fit-tikkettar u fil-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi differenti tal-UE.

Gie identifikat li Zinnat jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Pro¢eduri
Reciproki u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).
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FI-20 ta’ April 2010, il-Kkummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug ghal Zinnat fl-UE kollha.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta mressqa u d-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li |-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP gabel li Zinnat m’ghandux jintuza aktar ghall-kura tal-pnewmonja li tittiehed mill-komunita
(infezzjoni tal-pulmuni |i tittiehed barra I-isptar) u tal-gonorroea (infezzjoni trazmessa sesswalment
ikkawzata mill-batterji msejha Neisseria gonorrhoeae) minhabba li ghad m’hemmx bizzejjed dejta
klinika li tappoggja dawn I-indikazzjonijiet. Is-CHMP ikkonkluda li Zinnat ghandu jintuza f'adulti u fi tfal
minn tliet xhur ‘il fuq ghall-indikazzjonijiet li gejjin:

e Tonsillite u faringite streptokokkali akuta (infezzjonijiet tat-tunsilli u tal-gerzuma).
¢ Sinuzite batterjali akuta (infezzjoni tas-sinus).

e Otite medja akuta (infezzjoni fil-widna tan-nofs).

e Tahrix akut (flares up) ta’ bronkite kronika.

o Cistite (infezzjoni tal-buzziega tal-awrina).

e Pajelonefrite (infezzjoni tal-kliewi).

e Infezzjonijiet mhux ikkumplikati tal-gilda u tat-tessuti rotob.

e Kura fil-bidu tal-marda Lyme.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza l-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar |-uzu ta’
Zinnat f'adulti u fi tfal u f'pazjenti b’funzjoni tal-kliewi u tal-fwied mnagqgsa. Zinnat ghandu jintuza
darbtejn kuljum b’dozi li jvarjaw skont il-kundizzjoni li tkun gieghda tigi kkurata.

Is-CHMP iddecieda wkoll li Zinnat m’ghandux jintuza aktar fit-terapija sekwenzjali (meta I-pazjenti
jingalbu minn kura b‘injezzjonijiet ghal kura orali) minhabba tnaqgis kunsiderevoli fl-espozizzjoni ghas-
sustanza attiva meta I-pazjent jagleb ghall-formulazzjoni orali.

Tibdil iehor

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC, inkluzi s-sezzjonijiet 4.3 (Kontraindikazzjonijiet)
u 4.4 (Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti tinsab hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-23 ta’ Awwissu 2012.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Zinnat u ismijiet assocjati (cefuroxime axetil, pilloli ta’
125, 250 u 500 mg u frak ta’ 125, 250 u 500 mg ghal sospensjoni orali)
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