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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Zinnat a sUvisiacich
nazvov (cefuroxim axetil, 125, 250 a 500 mg tablety

a 125, 250 a 500 mg granuly na peroralnu suspenziu)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 24. maja 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila preskimanie lieku Zinnat. Vybor agentury
EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej tnii (EU) treba
harmonizovat informdaciu o predpisovani lieku Zinnat.

Co je liek Zinnat?

Zinnat je antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu urcitych infekcii zapri¢inenych baktériami vratane
infekcii dychacich ciest, ako tonzilitida a faryngitida (infekcie hrdla), infekcii mocovych ciest (infekcii
Struktur, ktoré vedl moc), koznych infekcii, infekcii makkych tkaniv (infekcii tkaniv bezprostredne pod
kozou) a Lymskej choroby (bakteridlna infekcia, ktord na ludi prenasaju infikované klieste).

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

Liek Zinnat bol uvedeny na trh vo véetkych &lenskych $tatoch EU, ako aj na Islande. Liek je dostupny
aj pod inymi obchodnymi nazvami: Cefuroxima Allen, Cefuroxima Solasma, Elobact, Nivador, Oraxim,
Selan, Zinadol, Zipos, Zoref.

Tieto lieky uvéadza na trh spolo¢nost GlaxoSmithKline.
Preco bol liek Zinnat preskiimany?

Liek Zinnat je v EU schvaleny na zéklade vnutrodtatnych postupov. V ¢lenskych $tatoch to viedlo
k odlisnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek méze pouzivat, ako to vyplyva z rozdielov
zistenych v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach na obale a v pisomnej
informécii pre pouzivatelov v réznych krajinach EU.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) konstatovala, ze v pripade lieku Zinnat je potrebna harmonizacia.

Dria 20. aprila 2010 Eurdpska komisia postUpila tdto zalezitost vyboru CHMP, aby sa v EU
harmonizovali povolenia na uvedenie lieku Zinnat 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 na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Zinnat sa uz nema pouzivat na lie¢bu pneumonie ziskanej

v komunite (infekcia pltc ziskanad mimo nemocnice) a kvapavky (infekcia prenasana sexualnym
stykom, zapriCinend baktériou Neisseria gonorrhoeae), kedZe nie si dostupné dostatocné klinické
Gdaje na podporu tychto indikacii. Vybor CHMP dospel k zéveru, Ze liek Zinnat sa mé pouzivat

u dospelych a u deti od troch mesiacov na liecbu tychto ochoreni:

e akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida (infekcie mandli a hrdla),
e akutna bakteridlna sinusitida (infekcia prinosovych dutin),

e akutna otitis media (infekcia stredného ucha),

e akutne zhorsenie (epizédy) chronickej bronchitidy,

e cystitida (infekcia moCového mechdra),

e pyelonefritida (infekcia oblic¢iek),

e nekomplikované infekcie koZze a makkych tkaniv,

e liecba Lymskej choroby v pociato¢nom stadiu.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Po harmonizacii indikacii vybor CHMP harmonizoval aj odporucania tykajuce sa pouzitia lieku Zinnat
v pripade dospelych a deti a v pripade pacientov so znizenou funkciou obli¢iek a pecene. Liek Zinnat by
sa mal uzivat dvakrat denne v odlidnych davkach v zavislosti od lie¢eného stavu.

Vybor CHMP tieZ rozhodol, Ze liek Zinnat sa uz nemé pouzivat v sekvenénej terapii (ked pacienti
prechadzaju z injekcnej lieCby na peroralnu lie¢bu) v désledku znacného znizenia expozicie ucinnej
latke pri prechode na peroralnu formu.

Dalsie zmeny

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

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

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 23. augusta 2012.
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