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Zinforo (ceftarolinum fosamilum)
Prehled pro pripravek Zinforo a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zinforo a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Zinforo je antibiotikum. PouZiva se u dospélych a déti (véetn& novorozencl) k 1é&bé téchto
onemocnéni:

o komplikované infekce kiize a mékkych tkani (tkani pod kizi). ,Komplikované" znamena, Ze infekce
se obtizné Iédi,
e komunitni pneumonie (infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici).

Osoby, které tento pripravek predepisuji, by se mély ridit oficialnimi pokyny pro vhodné pouzivani
antibiotik.

Pripravek Zinforo obsahuje IéCivou latku ceftarolin-fosamil.
Jak se pripravek Zinforo pouziva?

Pfipravek Zinforo se podava infuzi (kapanim) do Zily obvykle po dobu 5 az 60 minut. U dospélych a
dospivajicich ve v&ku od 12 let s té&lesnou hmotnosti alespofi 33 kilogram{ je obvykla davka 600 mg
kazdych 12 hodin. U n&kterych zavaznych infekci k(Ze je doporu¢ovana davka 600 mg kazdych

8 hodin, pricemz kazda infuze trva 120 minut. U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti do 33
kilogramU davka zavisi na jejich télesné hmotnosti.

U pacientd s komplikovanymi infekcemi klze a mékkych tkani by 1é¢ba méla trvat 5 az 14 dni a u
pacientd s komunitni pneumonii 5 az 7 dni.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Zinforo
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Zinforo plsobi?

Léciva latka v pripravku Zinforo, ceftarolin-fosamil, je druh antibiotika zvany cefalosporin a patfi do
skupiny tzv. beta-laktamovych antibiotik. NaruSuje tvorbu komplexnich molekul s nazvem
peptidoglykany, které jsou zdkladnimi slozkami bakteridlnich bunéénych stén. Toho dosahuje
prostirednictvim blokovani enzym{ oznacovanych jako penicilin vazajici proteinové transpeptidazy,
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které se ucastni poslednich fazi tvorby bakteridlnich bunécnych stén. To oslabuje bakterialni bunécné
stény, které se tak stavaji nachylnymi ke zborceni, coz nakonec vede k odumirani bakterii.

V laboratornich studiich byl pfipravek Zinforo tGcinny viéi uréitym bakteriim, proti kterym jina
antibiotika patt¥ici do skupiny beta-laktam{ nel¢&inkuji (Staphylococcus aureus rezistentni na meticilin
(MRSA) a Streptococcus pneumoniae necitlivy na penicilin (PNSP)).

Jaké prinosy pripravku Zinforo byly prokazany v priibéhu studii?
Studie u dospélych

U dospélych byl pFipravek Zinforo pfi 1é¢bé infekci kGize a mékkych tkani i pneumonie stejné Gcinny
jako jina antibiotika:

Ve studii zaméiené na pacienty s komplikovanou infekci kiize a mékkych tkani bylo vylé¢eno 87 %
(304 z 351) pacientl uzivajicich pfipravek Zinforo v porovnani s 86 % (297 z 347) pacientl uZivajicich
kombinaci vankomycinu a aztreonamu. Ve druhé studii bylo vylé&eno 85 % (291 z 342) pacientl
uzivajicich pripravek Zinforo v porovnani s 86 % (289 z 338) pacientl uZivajicich kombinaci
vankomycinu a aztreonamu.

V ptipadé komunitni pneumonie bylo v jedné studii vylééeno 84 % (244 z 291) pacientl uZivajicich

piipravek Zinforo v porovnani se 78 % (233 z 300) pacientd uzivajicich ceftriaxon. V jiné studii bylo
vyléceno 81 % (235 z 289) pacientd uZivajicich ptipravek Zinforo v porovnani se 76 % (206 z 273)

pacientl uzivajicich ceftriaxon.

Studie u déti

Ve studii zamé&iené na déti s komplikovanou infekci kiize a mékkych tkani bylo vylééeno 94 % (101 ze
107) déti uzivajicich pfipravek Zinforo v porovnani s 87 % (45 z 52) déti Ié¢enych vankomycinem nebo
cefazolinem, a to v kombinaci s aztreonamem ¢i nikoli.

U déti s komunitni pneumonii, ktera si vyzadala hospitalizaci, bylo vylé¢eno 88 % (94 ze 107) déti
uzivajicich pfipravek Zinforo v porovnani s 89 % déti uzivajicich ceftriaxon.

U déti s komplikovanou komunitni pneumonii bylo vyléceno 90 % déti |éCenych pripravkem Zinforo
v porovnani se 100 % déti uzivajicich ceftriaxon a vankomycin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zinforo?

Nejéast&j$imi nezadoucimi Uginky ptipravku Zinforo (zaznamenanymi u vice nez 3 % pacientd) jsou
prijem, bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni) a pruritus (svédéni). Uplny seznam nezadoucich
G&ink{ pFipravku Zinforo je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Zinforo nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na ceftarolin-fosamil nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku. Pfipravek Zinforo dale nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti na jina
antibiotika ze skupiny cefalosporin{ ani pacienti, ktefi trpi zavaznou alergii na jina beta-laktamova
antibiotika. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zinforo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, ze pripravek Zinforo je Ucinny pfi |écbé
komplikovanych infekci kiize a mékkych tkéni a komunitni pneumonie a Ze jeho nezadouci Gc¢inky
u dospélych i déti jsou zvladatelné. Agentura rovnéz uvedla, Ze v laboratornich studiich pfipravek
Zinforo prokazal ucinnost proti urcitym bakteriim, napf. MRSA, proti kterym jina beta-laktamova
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antibiotika net¢inkuji. S ohledem na nejasnosti tykajici se u¢inkl ptipravku Zinforo u pacientt
s urcitymi velmi zavaznymi infekcemi vSak bude Gcinnost pfipravku Zinforo pfezkoumana v dalsich
studiich.

Agentura rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Zinforo pfevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Zinforo?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Zinforo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Zinforo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Zinforo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Zinforo

Pripravku Zinforo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. srpna 2012.

Dal&i informace o pfipravku Zinforo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinforo

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 06-2019.
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