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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Zinacef i produktow z
nim zwigzanych pod réznymi nazwami (cefuroksym sodu
250 mg; 500 mg; 750 mg; 1 g; 1,5g; 2 g; proszek do
sporzadzania roztworu/zawiesiny do wstrzykiwan lub
wlewow)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 24 maja 2012 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny leku Zinacef. Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystapita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Zinacef, obowigzujacych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest lek Zinacef?

Zinacef jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu niektorych rodzajow zakazen bakteryjnych, w tym
zapalenia ptuc (rodzaj infekcji ptuc), zakazen drég moczowych (przewoddw odprowadzajacych mocz),
zakazen tkanek miekkich (potozonych bezposrednio pod skoérg) i zakazen w obrebie jamy brzusznej, a
takze w zapobieganiu zakazeniom podczas zabiegéw chirurgicznych.

Substancja czynna leku, cefuroksym sodu, nalezy do grupy ,cefalosporyn”. Jej dziatanie polega na
faczeniu sie z biatkami znajdujacymi sie na powierzchni komérek bakteryjnych. Uniemozliwia to
budowanie $cian komoérkowych przez bakterie, co ostatecznie prowadzi do ich obumarcia.

Lek Zinacef jest dopuszczony do obrotu na terenie wszystkich panstw cztonkowskich UE (z wyjatkiem
Niemiec, totwy, Stowacji i Hiszpanii), a takze w Islandii i Norwegii. Dostepny jest rowniez pod innymi
nazwami handlowymi: Curocef, Curoxim, Curoxime, Zinnat.

Za sprzedaz tych lekdw jest odpowiedzialna firma GlaxoSmithKline.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Zinacef?

Lek Zinacef zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania tego leku.
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Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze lek Zinacef wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng
ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

Dnia 20 kwietnia 2010 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku Zinacef na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zgodzit sie, ze lek Zinacef nie powinien by¢ dalej stosowany w leczeniu ciezkich zakazen ucha,
nosa i gardfa, a takze zakazen kosci i stawow oraz rzezaczki (choroby przenoszonej drogq ptciowg
wywotywanej przez bakterie Neisseria gonorrhoeae), poniewaz brak jest dostepnych danych
klinicznych potwierdzajacych takie wskazania. CHMP stwierdzit, ze lek Zinacef powinien by¢ stosowany
u oséb dorostych i dzieci od chwili urodzenia w nastepujacych schorzeniach:

e pozaszpitalne (nabyte poza szpitalem) zapalenie ptuc;

e ostre przypadki zaostrzenia (pogorszenia) przewlektego zapalenia oskrzeli;

e powiktane zakazenia drég moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie nerek);
e zakazenia tkanek miekkich: zapalenie tkanki tacznej, réza oraz zakazenia ran;

e zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

o profilaktyka zakazen podczas zabiegdéw chirurgicznych w obrebie przewodu pokarmowego (w tym
przetyku), zabiegdéw ortopedycznych, sercowo-naczyniowych oraz ginekologicznych (w tym
cesarskiego ciecia).

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit réwniez zalecenia dotyczace stosowania leku Zinacef u oséb
dorostych i dzieci oraz u pacjentéw z uposledzong czynnoscig nerek i watroby. Lek Zinacef powinien
by¢ podawany w postaci iniekcji dozylnych trwajacych od 3 do 5 minut, w postaci wlewdw trwajacych
od 30 do 60 minut lub w postaci gtebokich iniekcji domiesniowych w dawkach uzaleznionych od
schorzenia, jakie ma by¢ leczone.

CHMP uznat réwniez, ze lek Zinacef nie powinien by¢ juz stosowany w leczeniu sekwencyjnym (w
przypadku zmiany leczenia z lekow podawanych w postaci iniekcji na leki doustne) ze wzgledu na
istotne zmniejszenie ekspozycji ustrojowej na substancje czynng po przestawieniu na lek podawany
doustnie.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkty 4.3 (Przeciwwskazania) i 4.4 (Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).
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Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 10 wrzesnia 2012 r.
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