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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Zinacef a suvisiacich
nazvov (sodna sol cefuroximu, 250 mg, 500 mg, 750 mg,
1g,1,5q, 2 g, prasok na injekCny alebo infuzny
roztok/suspenziu)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 24. maja 2012 Eurdpska agentura pre lieky opatovne preskimala liek Zinacef. Vybor agentury pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze je potrebné harmonizovat informacie
o predpisovani lieku Zinacef v Eurépskej Gnii (EU).

€o je liek Zinacef?

Liek Zinacef je antibiotikum pouzivané na liecbu niektorych bakterialnych infekcii vratane pneumaonie
(infekcie pluc), infekcii mocovych ciest (infekcii Struktar, ktoré odvadzaju moc), infekcii makkych
tkaniv (infekcii tkaniv tesne pod kozou), infekcii v oblasti brucha, ako aj na prevenciu infekcii pocas
operacie.

U¢inna latka sodna sol cefuroximu patri do skupiny tzv. cefalosporinov. U¢inkuje tak, Ze sa naviaze
na bielkoviny na povrchu baktérii. Baktériam to brani vo vytvarani bunkovych stien a napokon
dochadza k ich zniceniu.

Liek Zinacef bol uvedeny na trh vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU (okrem Nemecka, Loty$ska,
Slovenska a Spanielska), ako aj na Islande a v Norsku. Je dostupny aj pod inymi obchodnymi ndzvami:
Curocef, Curoxim, Curoxime, Zinnat.

Tieto lieky predava spolo¢nost GlaxoSmithKline.

Preco bol liek Zinacef preskimany?

Liek Zinacef bol povoleny v EU na zaklade vnUtroétatnych postupov. To viedlo k rozdielom medzi
¢lenskymi Statmi v moznom spdsobe pouzitia lieku, ako to vidno na rozdieloch v suhrnoch
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charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniach obalu a pisomnych informaciach pre pouzivatelov
v krajinach, v ktorych sa liek predava.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) konstatovala, ze v pripade lieku Zinacef je potrebna harmonizacia.

Dria 20. aprila 2010 Eurdpska komisia postUpila tdto zalezitost vyboru CHMP, aby sa v EU
harmonizovali povolenia na uvedenie lieku Zinacef na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov sa
maju harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Zinacef sa uz nemé pouzivat na lie¢bu zavaznych infekcii ucha, nosa
a hrdla ani infekcii kosti a kibov a kvapavky (infekcia prend$ana sexudlnym stykom, ktor( spésobuje
baktéria Neisseria gonorrhoeae), pretoze nie je k dispozicii dostatok klinickych tdajov na podporu
tychto indikacii. Vybor CHMP dospel k zdveru, Ze liek Zinacef sa ma pouzivat u dospelych a deti od
narodenia na lie¢bu tychto ochoreni:

e pneumonia ziskana v komunite (mimo nemocnice),

e akutne zhorsenie (vzplanutie) chronickej bronchitidy,

e komplikované infekcie mocovych ciest vratane pyelonefritidy (infekcie obli¢iek),
e infekcie makkého tkaniva: celulitida, Cervienka a infekcie ran,

e intraabdominalne infekcie,

e profylaxia proti infekcidam pri gastrointestinalnych (vratane operacii pazeraka), ortopedickych,
kardiovaskularnych a gynekologickych operaciach (vratane cisarskeho rezu).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Po harmonizacii indikacii vybor CHMP harmonizoval aj odporucania tykajuce sa pouzivania lieku Zinacef
u dospelych a deti a u pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek a pec¢ene. Liek Zinacef sa ma podavat
injekciou do Zily po dobu 3 aZ 5 minut, infuziou po¢as 30 az 60 minut alebo hibkovou vnutrosvalovou
injekciou v roznych davkach v zavislosti od ochorenia, ktoré sa nim lieci.

Vybor CHMP tiez rozhodol, Ze liek Zinacef sa uz nema pouzivat v sekvenénej terapii (ked pacienti
prechadzaju z injek¢nej lieCby na peroralnu lieCbu) v dosledku znacného zniZenia vystavenia ucinnej
latke pri prechode na peroralnu formu.

Daldie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval i dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.3
(kontraindikacie) a 4.4 (osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Zmenené a doplnené informéacie pre lekarov a pacientov sa nachadzaju tu.

Otdzky a odpovede tykajlce sa lieku Zinacef a suvisiacich ndzvov (sodna sol’

cefuroximu, 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g, 1,5 g, 2 g, prasok na injek¢ény alebo

infUzny roztok/suspenziu)
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Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 10. septembra 2012.

Otadzky a odpovede tykajuce sa lieku Zinacef a stvisiacich nadzvov (sodna sol’
cefuroximu, 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g, 1,5 g, 2 g, prasok na injek¢ény alebo
inflzny roztok/suspenziu)
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