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Intrebari si raspunsuri privind Zinnat si denumirile
asociate (cefuroxim axetil, comprimate de 125, 250 si
500 mg si granule pentru suspensie orala de 125, 250 si
500 mqg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

La data de 24 mai 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a
medicamentului Zinnat. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca este necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru Zinnat in Uniunea Europeana (UE).

Ce este Zinnat?

Zinnat este un antibiotic utilizat in tratamentul anumitor infectii cauzate de bacterii, incluzand infectii
ale cailor respiratorii, cum ar fi amigdalita si faringita (infectii ale gatului), infectii ale cailor urinare
(infectii ale structurilor care transporta urina), infectii ale pielii, infectii ale tesuturilor moi (infectii ale
tesuturilor aflate imediat sub piele) si boala Lyme (infectie bacteriana transmisa la oameni de cdpuse
infectate).

Substanta activa, cefuroxim axetil, apartine grupei ,cefalosporinelor”. Aceasta actioneaza legandu-se
de proteinele de pe suprafata bacteriilor. Astfel, bacteriile sunt impiedicate sa isi construiasca peretii
celulari si, in cele din urma, mor.

Zinnat este comercializat in toate statele membre ale UE, precum si in Islanda. Acesta este disponibil si
sub alte denumiri comerciale: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim, Selan,
Zinadol, Zipos, Zoref.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este GlaxoSmithKline.

De ce a fost evaluat Zinnat?

Zinnat este autorizat in UE prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta a dus la divergente intre
statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, lucru demonstrat de

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

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



diferentele constatate intre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP-urile), etichetarea si
prospectele din diferite tari ale UE.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata -
Medicamente de uz uman (CMD(h)) a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Zinnat.

La 20 aprilie 2010, Comisia Europeana a Tnaintat o sesizare catre CHMP pentru a armoniza autorizatiile

de introducere pe piata pentru Zinnat in UE.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca
RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Zinnat nu trebuie sa mai fie utilizat pentru tratamentul pneumoniei
comunitare (o infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului) si al gonoreei (o infectie cu
transmitere sexuala, cauzata de o bacterie numita Neisseria gonorrhoeae), deoarece nu sunt
disponibile suficiente date clinice care sa justifice aceste indicatii. CHMP a concluzionat ca Zinnat
trebuie utilizat la adulti si copii incepand cu varsta de trei luni pentru urmatoarele afectiuni:

e Amigdalita si faringita streptococica acuta (infectii ale amigdalelor si ale gatului).
e Sinuzitd bacteriana acuta (infectie a sinusurilor).

e Otitd medie acuta (infectie a urechii medii).

e Exacerbari acute (agravari) de bronsita cronica.

o Cistita (infectie a vezicii urinare).

e Pielonefritd (infectie a rinichilor).

¢ Infectii necomplicate ale pielii si ale tesuturilor moi.

e Tratamentul bolii Lyme in faza incipienta.

4.2 Doze si mod de administrare

Dupa armonizarea indicatiilor, CHMP a armonizat, de asemenea, recomandarile cu privire la utilizarea
Zinnat la adulti si copii si la pacienti cu insuficienta renala si hepatica. Zinnat trebuie administrat de
doua ori pe zi, in doze diferite, in functie de afectiunea pentru tratamentul careia este administrat.

De asemenea, CHMP a hotdrat ca Zinnat nu trebuie sa mai fie utilizat in terapia secventiala (trecerea
pacientilor de la un tratament administrat pe cale injectabild la un tratament cu administrare pe cale
orald) din cauza reducerii semnificative a expunerii la substanta activa in momentul trecerii la formula
orala.

Alte modificari

CHMP a armonizat si alte sectiuni ale RCP-ului, inclusiv punctele 4.3 (Contraindicatii) si 4.4 (Atentionari
si precautii speciale pentru utilizare).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.
Comisia Europeana a emis o decizie la 23 august 2012.
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