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Perguntas e respostas relativas a Zinnat e nomes

associados (cefuroxima axetil, 125, 250 e 500 mg
comprimidos e 125, 250 e 500 mg granulado para
suspensao oral)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 24 de maio de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos terminou uma revisao do Zinnat. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar a informacg&o de prescri¢céo relativa ao Zinnat, a nivel da Unido Europeia (UE).

O que é o Zinnat?

O Zinnat é um antibidtico utilizado no tratamento de determinadas infe¢bes causadas por bactérias,
incluindo infe¢Bes do trato respiratdrio, como amigdalite e faringite (infe¢cdes da garganta), infe¢des do
trato urinéario (infe¢des das estruturas que transportam a urina), infecbes da pele, infe¢cdes dos tecidos
moles (infe¢cbes dos tecidos imediatamente abaixo da pele) e doenca de Lyme (infe¢cdo bacteriana
transmitida aos seres humanos por carracgas infetadas).

A substancia ativa, a cefuroxima axetil, pertence ao grupo das “cefalosporinas”. O seu mecanismo de
acao consiste em ligar-se as proteinas situadas na superficie das bactérias. Isto impede que as
bactérias construam as respetivas paredes celulares, acabando por mata-las.

O Zinnat é comercializado em todos os Estados-Membros da UE, bem como na Islandia. Esta também
disponivel com outros nomes comerciais: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador,
Oraxim, Selan, Zinadol, Zipos e Zoref.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos € a GlaxoSmithKline.
Porque foi revisto o Zinnat?

O Zinnat encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes resultaram em
divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar a nivel das diferencas existentes entre os Resumos das
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Caracteristicas do Medicamento (RCM), a Rotulagem e os Folhetos Informativos nos diferentes paises
da UE.

O Zinnat foi identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizacgéo pelo Grupo de
Coordenacgédo para os Procedimentos de Reconhecimento Mdtuo e Descentralizado — medicamentos
para uso humano (CMD(h)).

Em 20 de abril de 2010, a Comissao Europeia remeteu a questao para o CHMP, para harmonizacgdo das
Autorizagfes de Introducdo no Mercado relativas ao Zinnat na UE.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discusséao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As areas harmonizadas incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

O CHMP concordou que o Zinnat deve deixar de ser utilizado para o tratamento da pneumonia adquirida
na comunidade (uma infecdo nos pulmdes contraida em ambiente n&do hospitalar) e da gonorreia (uma
doenca sexualmente transmitida causada pela bactéria chamada Neisseria gonorrhoeae), porque ndo
existem dados clinicos suficientes que suportem estas indicagfes. O CHMP concluiu que o Zinnat deve
ser utilizado em adultos e criancas a partir dos trés meses de idade nas seguintes patologias:

¢ Amigdalite e faringite estreptocécicas agudas (infe¢cdes das amigdalas e da garganta).
e Sinusite bacteriana aguda (infecdo dos seios perinasais).

e Otite média aguda (infecdo do ouvido médio).

e Exacerbacgbes agudas da bronquite cronica.

e Cistite (infecdo da bexiga).

o Pielonefrite (infecdo dos rins).

e Infecbes da pele e dos tecidos moles ndo complicadas.

e Tratamento da doenga de Lyme precoce.

4.2 Posologia e modo de administracao

Depois de harmonizar as indicagfes, o CHMP harmonizou igualmente as recomendagdes relativas a
utilizacdo do Zinnat em adultos e criancas e em doentes com func¢ao renal ou hepatica reduzida. O
Zinnat deve ser utilizado duas vezes por dia, em diferentes doses, dependendo da patologia a tratar
com o medicamento.

Devido a uma reducao significativa da exposicao a substancia ativa aquando da mudanca para a
formulagéo oral, o CHMP decidiu também que o Zinnat deve deixar de ser utilizado em terapéutica
sequencial (quando os doentes passam de um tratamento injetavel para um tratamento oral).

Outras alteracdes

O CHMP harmonizou igualmente outras sec¢fes do RCM, incluindo as sec¢des 4.3 (Contraindicacdes) e
4.4 (Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo).

A informacao alterada destinada aos médicos e aos doentes pode ser consultada aqui.

Perguntas e respostas relativas a Zinnat e nomes associados (cefuroxima axetil, 125,
250 e 500 mg comprimidos e 125, 250 e 500 mg granulado para suspenséo oral)
EMA/CHMP/339191/2012 Pagina 2/3



A decisédo foi emitida pela Comissao Europeia em 23 de agosto de 2012.

Perguntas e respostas relativas a Zinnat e nomes associados (cefuroxima axetil, 125,
250 e 500 mg comprimidos e 125, 250 e 500 mg granulado para suspenséo oral)
EMA/CHMP/339191/2012 Pagina 3/3



