I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Zinforo 600 mg por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

600 mg ceftarolin-fozamillal egyenértékii ceftarolin-fozamil ecetsav-szolvat-monohidratot tartalmaz
injekcios tivegenként.

Feloldast kdvetden 1 ml oldat 30 mg ceftarolin-fozamilt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz (por koncentratumhoz).

Halvany sargas-fehér vagy vilagossarga por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Zinforo az alabbi fertézések kezelésére javallott Gjsziilotteknél, csecsemdknél, gyermekeknél,
serdiil6knél és felnotteknél (lasd 4.4 és 5.1 pont):

. szovodményes bor- és lagyrészfertozések (complicated skin and soft tissue infections — cSSTI),
. terilileten szerzett pneumonia (community-acquired pneumonia — CAP).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo hivatalos
ajanlasokat.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A kezelés javasolt idétartama cSSTI esetében 5—14 nap és CAP esetében 5—7 nap.

1. tablazat Adagolas normal vesemiikodésii felnotteknél, akiknek kreatinin-clearance- (CrCL-)
értéke > 50 ml/perc

Javallatok Adagolas Infazi6 idétartam
(mg/infiizid) (perc)/gyakorisag

Szokasos dozis®

Szévédményes bor- és lagyrészfertézések (cSSTI) 5-6012 6ranként

: 600 mg
Tertiileten szerzett pneumonia (CAP)

Nagy dozis®

cSSTI, amit igazoltan vagy gyanithatéan 2 mg/l vagy 120/8 branként

4 mg/1 ceftarolin MIC-értékii S. aureus okozott®

2 Azon betegeknél, akik a szokasos dozist kapjak és vese-clearence-értékiik a normalisnal nagyobb, elonydsebb
lehet a 60 perc infuziés idétartam.

b A 60 percnél rovidebb infuzids idétartam és a nagy dozisu javaslat kizarolag farmakokinetikai és
farmakodinamias elemzéseken alapul. Lasd 4.4 és 5.1 pont.



¢ A szokasos dozis alkalmazasa javasolt S. aureus kezelésére, ha a ceftarolin MIC-értéke < 1 mg/1.

2. tablazat Adagolas normal vesemiikodésii gyermekeknél és serdiiloknél, akiknek kreatinin-
clearance- (CrCL-) értéke > 50 ml/perc*

Javallatok Korcsoport Adagolas Infuzié idétartam
(mg/infuzio) (perc)/gyakorisag
12 és betoltott 18. év kozotti
kort, > 33 kg testtomegli 600 mg 5-60°12 6ranként
, e a gyermekek és serdiilék
Szoldisos dbzis 12 és betdltdtt 18. év kozotti
korti, < 33 kg testtomegii 12 mg/ttkg,
. g v gyermekek és serdiilok és legfeljebb 5-60°/8 dranként
Szévédményes bor- és , et e e s
o - 2 és betoltott 12. év kozotti | 400 mg
lagyrészfert6zések ,
(cSST) kort gyermekek
2 honap ¢és betoltott 2. év
. kozotti koru csecsemok és 8 mg/ttkg 5-60°/8 dranként
Teriileten szerzett )
pneumonia (CAP) kisgyermekek
ujsziilottek és csecsemok
sziiletéstol 6 mg/ttkg 60/8 oranként
betdltott 2 honapos korig®
Naoy dozis® 2 és betoltott 18. év kozotti
Sagy C0ZIS. kort gyermekek és serdiilok | 12 mg/ttkg, 120/8 oranként
cSSTI, amit igazoltan 166(;3({ eri]lebb
vagy gyanithatéan 2 mg/1 g
vagy 4 mg/l ceftarolin 2 honap és betoltott 2. év | 10 mg/ttkg | 120/8 érénként
MIC-értéki S. aureus . s , Py
. kozotti koru csecsemdk és
okozott )
kisgyermekek

2 Azon betegeknél, akik a szokasos dozist kapjak és vese-clearence-értékiik a normalisnal nagyobb, elénydsebb

lehet a 60 perc infazids idGtartam.
b A 60 percnél rovidebb infuziés idétartam, az Ujsziilottekre vonatkozoé és a nagy dozisu javaslat kizarolag

farmakokinetikai és farmakodinamias elemzéseken alapul. Lasd 4.4 és 5.1 pont.
¢ A szokasos dozis alkalmazasa javasolt S. aureus kezelésére, ha a ceftarolinra vonatkozé MIC-érték < 1 mg/1.
* A gyermekekre és serdiil6kre vonatkozo Schwartz képlettel (ml/perc/1,73 m?) szamolva.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Olyan idds embereknél, akiknél a kreatinin-clearance értéke > 50 ml/perc, a do6zis modositdsa nem
sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Ha a kreatinin-clearance (CrCL) < 50 ml/perc, akkor a dozist a 3. és 4. tablazatok szerint modositani
kell (1asd 4.9 és 5.2 pont). A kezelés javasolt id6tartama cSSTI esetében 5-14 nap és CAP esetében
5-7 nap.



3. tablazat Adagolas vesekarosodasban szenvedé felnotteknél, akiknek kreatinin-clearance-
(CrCL-) értéke < 50 ml/perc

Javallatok Kreatinin-clearance | Adagolas Infazi6 idétartam
(ml/perc)? (mg/infizio) (perc)/gyakorisag

Szokésos dozis >30-=50 400 mg

Szévédményes bor- és >15-<30 300 mg

lagyrészfert6zések (cSSTI) 5-60°/12 oranként
Végstadiumu 200 mg

Teriileten szerzett vesebetegség (ESRD),

pneumonia (CAP) a haemodialysist is
beleértve®

Nagy dézis® >30-<50 400 mg
>15-<30 300 mg

S. aureus altal okozott

szovodményes bor- és Véostadiumi

lagyrészfertzések (cSSTI), | ' c8sadiumu 120/8 6rénként

- vesebetegség (ESRD),
ahol igazoltan vagy A 200 mg
e . a haemodialysist is

gyanithatoan a ceftarolin beleértved

MIC-értéke 2 mg/l vagy clecrtve

4 mg/14

2 A felnéttek esetében Cockeroft—Gault-képlettel szamolva. A dozis a CrCL-értéken alapul. A CrCL-értéket
szorosan monitorozni kell, és a dozist a valtozd vesefunkcionak megfeleldéen kell modositani.

® A ceftarolin eltavolithaté haemodialysissel, igy a haemodializises napokon a Zinforo-t a haemodializis utédn
kell alkalmazni.

¢ A 60 percnél rovidebb infuzids id6tartam és a nagydozisu javaslat kizardlag farmakokinetikai és
farmakodinamias elemzéseken alapul. Lasd 4.4 és 5.1 pont.

4 A szokasos dozis alkalmazasa javasolt S. aureus kezelésére, ha a ceftarolin MIC-értéke < 1 mg/1.

Az 0jsziilottek, csecsemok, gyermekek és serdiilok szamara javasolt dozisok farmakokinetikai
modellezésen alapulnak.

Nem all rendelkezésre elegendd informacio ahhoz, hogy javaslatot lehessen tenni a végstadiumu
vesebetegségben (End Stage Renal Disease — ESRD) szenvedd, 12 és betoltott 18 éves kor kozotti,

33 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknél és serdiiloknél, valamint a 2 és betdltott 12 éves kor kozotti
gyermekeknél sziikséges dozismodositasra.

Nem all rendelkezésre elegendd informacio ahhoz, hogy javaslatot lehessen tenni a 2 évesnél fiatalabb,
kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban vagy ESRD-ben szenvedd gyermekeknél sziikséges
dozismodositasra.




4. tablazat Adagolas vesekarosodasban szenved6 gyermekeknél és serdiiloknél, akiknek
kreatinin-clearance- (CrCL-) értéke <50 ml/perc

Javallatok Korcsoport Kreatinin- Adagolas Infuzio6
clearance (mg/infazid) | idétartam
(ml/perc)* (perc)/gyakori-
sag
>30-<50 400 mg
12 és betoltott >15-<30 300 mg
Szokésos dozis 18. &v kOZOt‘? koni’ Vegstadlurrrlu 5-60°¢/
= > 33 kg testtomegli | vesebetegség 12 oranként
gyermekek és (ESRD), a 200 mg
. a1, v serdiilok haemodialysist
Szovédményes bor- és . e b
L 2 is beleértve
lagyrészfert6zések -
(cSSTI) 12 és 8 mg/ttkg,
betoltott 18. év >30-<50 legfeljebb
kozotti koru, 300 mg
<33 kg testtfimegﬁ 5_60°/
Teriileten szerzett ggreci?irllgllzeéks ©s 6 mg/ttkg, 8 oranként
pneumonia (CAP) 2 és betwltott 12, ¢y | =127 =30 lze(;goferﬂebb
kozotti kort £
gyermekek
Nagy dozis® 10 mg/ttkg
< 1
N 2 és betolott 18, ¢y | - S0~ =30 | legfelicbb
¢SSTI, amit igazoltan . , 400 mg
o kozotti kora a1z
vagy gyanithatéan 2 mg/1 . 120/8 éranként
. gyermekek és 8 mg/ttkg
vagy 4 mg/l ceftarolin 1 o >15-<30 | legfeljebb
Al > < gfelje
MIC-értéki S. aureus
300 mg

okozott ¢

2 A gyermekekre és serdiil6kre vonatkozo Schwartz képlettel (ml/perc/1,73 m?) szamolva. A ddzis a
CrCL-értéken alapul. A CrCL-értéket szorosan monitorozni kell, és az adagot a valtozé vesefunkcionak

megfelelden kell modositani.

b A ceftarolin eltavolithaté haemodialysissel, igy a haemodialysises napokon a Zinforo-t a haemodialysis utan

kell alkalmazni.

¢ A 60 percnél rovidebb infuzids idotartam €s a nagy dozisu javaslat kizarolag farmakokinetikai és
farmakodinamias elemzéseken alapul. Lasd 4.4 és 5.1 pont.
4 A szokasos dozis alkalmazasa javasolt S. aureus kezelésére, ahol a ceftarolinra vonatkozd MIC-érték

<1 mg/l

Madjkarosodas

A majkarosodéasban szenvedd betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

Intravénds alkalmazasra. A Zinforo szokéasos d6zisnal 5-60 perces, nagy dozisnal (S. aureus altal
okozott szovédményes bor- és lagyrészfertdzések kezelésére, ha a ceftarolinra vonatkozé MIC-érték
2 vagy 4 mg/l) 120 perces intravénas infuzidban keriil beadasra 50 ml, 100 ml vagy 250 ml infizios
térfogatban (lasd 6.6 pont). Az infuzidval kapcsolatos reakciok (pl. phlebitis) az infuzi6 beadasi
idejének megnyujtasaval kezelhetok.

Gyermekeknél és serdiiloknél az infuzios térfogatok a gyermek vagy serdiil6 testtomege szerint fognak

valtozni. Elkészités és beadas alatt az infuizids oldat koncentracioja nem haladhatja meg a 12 mg/ml

ceftarolin-fozamilt.

A gyogyszer alkalmazas elotti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.




4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A cefalosporin osztalyba tartoz6 antibiotikumokkal szembeni tulérzékenység.

Bérmilyen mas, béta-laktam tipusu antibakterialis szerrel (pl. penicillinekkel vagy karbapenemekkel)
szembeni azonnali és sulyos tulérzékenység (pl. anaphylaxias reakcid).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységi reakciok
Sulyos és esetenként halalos kimenetelt talérzékenységi reakciok lehetségesek (lasd 4.3 és 4.8 pont).

A bort érintd stlyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), koztiik Stevens—
Johnson-szindroma (SJS), toxikus epidermalis necrolysis (TEN), eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS),
valamint akut generalizalt exantematdzus pusztulozis (AGEP) eseteit jelentették a béta-laktam
antibiotikummal (kdztiik a cefalosporinokkal) végzett kezeléssel 6sszefliggésben.

Azok a betegek, akiknek az anamnaesisében cefalosporinokra, penicillinekre vagy mas, béta-laktam
antibiotikumokra adott tulérzékenység szerepel, talérzékenyek lehetnek a ceftarolin-fozamilra is. A
ceftarolin koriiltekintéssel alkalmazandé azoknal a betegeknél, akiknek a kortorténetében barmilyen
mas, béta-laktam antibiotikummal (példaul penicillinek vagy karbapenemek) szemben nem stlyos
tulérzékenységi reakcio szerepel. Ha a Zinforo-kezelés soran sulyos allergias reakcié vagy SCAR
alakul ki, akkor a gyogyszer adasat abba kell hagyni, és megfeleld intézkedéseket kell tenni.

Clostridium difficile-vel 6sszefiiggd diarrhoea

Antibiotikum-kezeléssel 6sszefliggd colitisrdl és pseudomembranosus colitisrdl szamoltak be a
ceftarolin-fozamillal kapcsolatosan, melyek stlyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezért
az olyan betegeknél, akiknél a ceftarolin-fozamil alkalmazasa alatt vagy azt kdvetéen hasmenés
jelentkezik, ezt a diagndzist fontos mérlegelni (lasd 4.8 pont). Ilyen koriilmények kozott a
ceftarolin-fozamil-kezelés abbahagyasat és szupportiv intézkedések megtételét, valamint a
Clostridium difficile-re specifikus terdpia alkalmazasat kell mérlegelni.

Nem érzékeny organizmusok
Szuperinfekciok jelentkezhetnek a Zinforo-kezelés ideje alatt vagy azt kovetden.

A mar meglévo gorcsrohamokkal jaréo megbetegedésben szenvedd betegek

A toxikologiai vizsgalatokban a human ceftarolin Crax-szint 7-szerese és 25-szorose kozotti
tartomanyban gorcsrohamok alakultak ki (Iasd 5.3 pont). A mar meglévé goércsrohamokkal jard
megbetegedésben szenvedd betegek esetén a ceftarolin-fozamillal szerzett klinikai vizsgalati
tapasztalat nagyon korlatozott. Ezért a Zinforo-t ebben a betegcsoportban 6vatosan kell alkalmazni.

Direkt antiglobulin teszt (Coombs-teszt) szerokonverzid és a haemolyticus anaemia lehetséges
kockazata

A cefalosporinokkal végzett kezelés alatt a direkt antiglobulin teszt (DAGT) pozitiv eredményt adhat.
A ceftarolin-fozamilt kap6 betegeknél pozitiv direkt antiglobulin teszt szerokonverzié kialakulasanak
elo6fordulasi gyakorisaga az 6t Osszesitett kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatban 12 érankénti
alkalmazaskor (600 mg adagolasa 60 perc alatt minden 12 6raban) 11,2% volt és egy masik
vizsgalatban, ahol a betegek minden 8 6raban kaptak ceftarolin-fozamilt (600 mg adagolasa 120 perc
alatt minden 8 éraban) 32,3% volt (lasd 4.8 pont). A klinikai vizsgalatokban nem volt haemolysisre
utalo bizonyiték azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés alatt pozitiv DAGT alakult ki. Nem lehet
azonban kizarni annak a lehetdségét, hogy a cefalosporinokkal, igy a Zinforo-kezeléssel
Osszefliggésben haemolyticus anaemia fordulhat eld. Azokat a betegeket, akiknél a Zinforo-kezelés
alatt vagy azt kdvetdéen anaemiat tapasztalnak, meg kell vizsgalni erre a lehetéségre nézve.




A Kklinikai adatok korlatozottsaga

Az alabbi betegcsoportok esetén a teriileten szerzett pneumonia kezelésével nincs tapasztalat a
ceftarolinnal: legyengiilt immunrendszer(i, sulyos sepsisben/septicus shockban, alapbetegségként
sulyos tiidébetegségben (példaul cisztas fibrozisban, 1lasd 5.2 pont) szenvedd, a PORT pneumonia
index szerint V. kockézati csoportba tartozo és/vagy a korhazba torténd felvételkor 1élegeztetést
igénylo, teriileten szerzett pneumonidban szenvedd, meticillin-rezisztens S. aureus okozta, teriileten
szerzett pneumoniaban szenvedd vagy intenziv apolast igényl betegek. Az ilyen betegek kezelésekor
elévigyazatossag javasolt.

Az alabbi betegcsoportok esetén a szovodményes bor- és lagyrészfertdzések kezelésével nincs
tapasztalat a ceftarolinnal: legyengiilt immunrendszer(i, sulyos sepsisben/septicus shockban, fasciitis
necrotisansban, abscessus perirectalisban szenvedd betegek, valamint azok a betegek, akiknek
harmadfok és kiterjedt égési sériilése van. Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a diabéteszes 1ab
fertézéseiben szenvedo betegek kezelésében. Az ilyen betegek kezelésekor elévigyazatossag javasolt.

Korlatozott mennyiségii klinikai adat all rendelkezésre a ceftarolin alkalmazasarol S. aureus okozta
bor- és lagyrészfertdzések kezelésére 1 mg/l feletti MIC-érték esetén. Az 1-4. tdblazat tartalmazza a
Zinforo javasolt adagolasat S. aureus okozta bor- és lagyrészfertézések kezelésében, ha a MIC-értéke
2 vagy 4 mg/l; ezek az adatok farmakokinetikai és farmakodindmias modellezésen €s szimulacion
alapulnak (Iasd 4.2 és 5.1 pont). A Zinforo alkalmazasa nem javasolt S. aureus okozta olyan bor- és
lagyrészfert6zések kezelésére, ahol a ceftarolinra vonatkozé MIC-érték > 4 mg/1.

A Zinforo 2 honaposnal fiatalabb ujsziilotteknek és csecsemdknek ajanlott dozisai (lasd 2. tablazat)
farmakokinetikai ¢s farmakodinamias modellen és szimulacion alapulnak.

A 60 percnél rovidebb infuzios idotartam kizarolag farmakokinetikai és farmakodinamias elemzéseken
alapul.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék
A ceftarolin-fozamillal klinikai gyogyszer-interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A ceftarolinnak vagy a ceftarolin-fozamilnak a CYP450 enzimeken metabolizalt gyogyszerekre
gyakorolt interakcids potencialja varhatdan alacsony, mivel in vitro nem inhibitorai vagy induktorai a
CYP450 enzimeknek. A ceftarolint és a ceftarolin-fozamilt in vitro nem metabolizaljék a

CYP450 enzimek, ezért nem valoszindi, hogy az egyidejlileg alkalmazott CYP450-induktorok vagy
-inhibitorok befolyasoljak a ceftarolin farmakokinetikajat.

A ceftarolin in vitro se nem szubsztratja, se nem inhibitora a rendlis uptake transzportereknek (OCT2,
OATI1 és OAT3). Ezért nem varhato, hogy a ceftarolin kélcsonhatasba 1ép az olyan gyogyszerekkel,
amelyek szubsztratjai vagy inhibitorai ezeknek a transzportereknek (pl. probenecid).

Gyermekek és serdiil6k
A felnéttekhez hasonldan, az interakcios potencial gyermekeknél és serdiiloknél is varhatdan alacsony.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A ceftarolin-fozamil terhes n0knél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio

vagy korlatozott informacioé all rendelkezésre. A patkanyokkal és nyulakkal a terapias
koncentraciokhoz hasonl6 expoziciok mellett végzett allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a
reproduktiv toxicitas tekintetében. Patkanyoknal a vemhesség és szoptatas ideje alatti alkalmazast
kovetden nem volt semmilyen hatas az utddok sziiletési sulyara és novekedésére, azonban a magzati
testtomeg csekély valtozasait, és az interparietalis csont késoi elcsontosodasat észlelték, amikor a
ceftarolin-fozamilt az organogenezis alatt alkalmaztak (Iasd 5.3 pont).



Ovintézkedésként a Zinforo terhesség alatt torténd alkalmazasa lehetéség szerint keriilendd, kivéve, ha
a no klinikai allapota a Zinforo antibakterialis profiljaval egyez6 antibiotikummal torténd kezelést
igényel.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a ceftarolin-fozamil vagy a ceftarolin kivélasztodik-e a human anyatejbe. Az

anyatejjel taplalt 0jsziilott gyermekre/csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A Zinforo
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést /
tartdzkodnak a kezeléstol, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia elonyét
az anya szempontjabol.

Termékenység
A ceftarolin-fozamil emberi termékenységre gyakorolt hatdsait nem vizsgaltak. A ceftarolin-fozamillal

végzett allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a fertilitas tekintetében (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nemkivanatos hatasok, mint a szédiilés, elofordulhatnak és hatassal lehetnek a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok, amelyek a mintegy 3242, Zinforo-val kezelt beteg > 3%-anal
jelentkeztek a klinikai vizsgalatokban, a hasmenés, fejfjas, hanyinger és pruritus voltak, és
altalanossagben enyhék vagy kozepesen stlyosak voltak. Clostridium difficile-associated disease —
Clostridium difficile okozta betegség (CDAD) és sulyos tulérzékenységi reakciok szintén felléphetnek.

A cSSTI-ben szenvedo felndtt betegek vizsgalata soran, amit 8 dranként, 120 percen keresztiil adott
600 mg Zinforo-val végeztek, azsiai betegeknél a kiiitések (lasd alabb), valamint a

DAGT szerokonverzio6 (lasd 4.4 pont) magasabb el6fordulasi gyakorisagat figyelték meg.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi mellékhatasokat a Zinforo-val végzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt
kovetden azonositottak. A mellékhatasok szervrendszeri kategorianként és gyakorisag szerint vannak
felsorolva. A gyakorisagi kategoriak az alabbi megallapodas szerint keriilnek meghatarozasra:

nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100),

ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato

meg).

5. tablazatA Kklinikai vizsgalatokbdl szarmazo és a forgalomba hozatalt kévetéen észlelt
mellékhatiasok szervrendszeri kategoriankénti gyakorisiaga

Szervrendszeri | Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategdriak gyakori

Fert6z6 Clostridium difficile

betegségek és colitis (lasd 4.4 pont)

parazitafert6zé-

sek




Szervrendszeri | Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategdriak gyakori
Vérképzészervi Anaemia, leucopenia, Agranulo-
és neutropenia’, cytosis®,
nyirokrendszeri thrombocytopenia, eosinophilia’®
betegségek ¢és megnyult prothrombin
tiinetek id6 (PT), megnyult
aktivalt parcialis
thromboplastin id6
(aPTI), emelkedett
nemzetkdzi normalizalt
arany (INR)
Immunrendszer Boérkiiités, | Anaphylaxia,
1 betegségek és pruritus tulérzékenység (pl.
tiinetek urticaria, az ajak és az
arc feldagadasa) (lasd
4.3 és 4.4 pont)
Idegrendszeri Fejfajas, Encephalopathia™*
betegségek és szédiilés
tiinetek
Erbetegségek Phlebitis
¢s tiinetek
Légzérendszeri, Eosinophil
mellkasi és pneumonia”
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérendsz Hasmenés,
eri betegségek hanyinger,
¢s tlinetek hanyas,
hasi
fajdalom
Maj- és Emelkedett
epebetegségek, transzamin
illetve tiinetek azszintek
Vese- és Emelkedett
hagyti kreatininszint
betegségek és
tiinetek
Altalanos Laz, az
tiinetek, az infazio
alkalmazas helyén
helyén fellépd kialakulo
reakciok reakciok
(erythema,
phlebitis,
fajdalom)
Laboratoriumi | Pozitiv
¢és egyéb direkt
vizsgalatok Coombs-
eredményei teszt
(lasd
4.4 pont)

* A forgalomba hozatalt kdvetBen észlelt mellékhatasok.




* Az encephalopathia kockazata magasabb azoknal a vesekarosodasban szenvedd betegeknél, akiknél a ceftarolin
adagjat nem csokkentették megfelelé mértékben (lasd 4.2 és 4.9 pont).

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A bort érintd sulyos mellékhatasok

SCAR (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis necrolysis, eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gydgyszerreakcio, akut generalizalt exantematdzus pusztuldzis) eseteit jelentették a
béta-laktam antibiotikummal, koztiik a cefalosporinokkal sszefiiggésben (lasd 4.4 pont).

Borkiiités

Borkiiitést figyeltek meg gyakori elé6fordulassal a bor- és lagyrészfert6zésben végzett vizsgalatokban
mind az Osszesitett I11. fazist vizsgalatokban a 12 6ranként adagolt Zinforo-val (600 mg adagolasa
60 perc alatt minden 12 6raban), mind a 8 6rankénti adagolés vizsgalatban (600 mg adagoléasa

120 perc alatt minden 8 draban). Azonban a kiiités gyakorisaga a 8 éranként adagolt Zinforo-t kapo
azsiai betegek alcsoportjaban nagyon gyakori volt (18,5%).

Gyermekek és serdiil6k

A biztonsagossag értékelése gyermekeknél és serdiiloknél 2 olyan vizsgalatbol szarmazo
biztonsagossagi adatokon alapul, melyekben 227, 2 honapos és 17 éves kor kozotti, cSSTI-ben vagy
CAP-ban szenvedd beteg kapott Zinforo-t. Altalaban ennél a 227 betegnél a biztonsagossagi profil
hasonl6 volt a feln6tt populacional megfigyelttel.

Ezenfeliil a biztonsagossag értékelése csecsemdknél 2 olyan vizsgalatbol szarmazo biztonsagossagi
adatokon alapul, amelyekben 34 beteg (sziiletéstol betoltott 60 napos korig) kapott Zinforo-t, ezen
betegek koziil 23 csak egyszeri dozist Zinforo-t kapott. Altalanossagban az ezen vizsgéalatok soran
jelentett mellékhatasok 6sszhangban voltak a Zinforo ismert biztonsagossagi profiljaval.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A javasoltnal nagyobb Zinforo-adagokat kap6 betegektdl szarmazo, korlatozott mennyiségti adatok
hasonl6é mellékhatasokat mutatnak, mint amit a javasolt adagokat kapo betegeknél észleltek. A

tuladagolas esetén végzett kezelésnek a szokasos orvosi gyakorlatot kell kovetnie.

Vesekarosodasban szenved6 betegek

A kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél relativ tiladagolas jelentkezhet. Egyes
esetekben, amikor a vesekdrosodasban szenvedd betegeknek béta-laktam antibiotikumokat (tobbek
kozott cefalosporinokat) adtak anélkiil, hogy az adagot csokkentették volna, neurologiai
szovodményeket (az encephalopathiat is beleértve) figyeltek meg (1asd 4.2 pont).

A ceftarolin eltavolithatd haemodialysissel. Egy 4 oras dialysis-periodus alatt az alkalmazott dozis
koriilbeliil 74%-at nyerték vissza a dialysatumbl.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Antibiotikumok szisztémas haszndlatra, Egyéb cephalosporinok és penemek,
ATC kod: JO1DI02

A Zinforo alkalmazasat kovetOen a ceftarolin a hatasért felelds aktiv metabolit.

Hatasmechanizmus

A ceftarolin egy cefalosporin antibiotikum, in vitro Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumokkal
szemben is aktiv. A ceftarolin baktericid hatasat a baktérium szamara nélkiil6zhetetlen penicillin-k&to
proteinekhez (PBP-ek) vald kotddéssel fejti ki. Biokémiai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a ceftarolin
nagy affinitassal kotddik a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) PBP2a és a

srer

Ennek eredményeként a ceftarolin minimalis gatld koncentracioi (MIC) a vizsgalt mikroorganizmusok
egy részénél az érzékeny savba esnek (lasd alabb a Rezisztencia fejezetet).

Rezisztencia

A ceftarolin nem aktiv a TEM, SHV vagy CTX-M csaladokbodl szarmazo kiterjedt spektrumu
béta-laktamazokat (ESBL), szerin-karbapenemazokat (példaul KPC), B csoportu
metallo-béta-laktamazokat vagy C csoportii (AmpC) cefalosporindzokat termeld
Enterobacterales-tdrzsek ellen. Ezen enzimeket termel6 baktériumok, amelyek emiatt rezisztensek a
ceftarolinra, nagyon valtozé mértékben fordulnak el6 az egyes orszagokban és az egészségiigyi
intézményekben az egyes orszagokon beliil. Amennyiben a ceftarolin alkalmazasat még azelott
megkezdik, hogy az érzékenységi vizsgalat eredményei rendelkezésre allnak, figyelembe kell venni az
ezeket az enzimeket termeld baktériumok lehetséges el6fordulasanak kockazatara vonatkozo helyi
informaciot. A rezisztencia bakterilis impermeabilitason vagy effluxpumpa-mechanizmusokon
alapulo is lehet. Ezek koziil a mechanizmusok koziil egy vagy tobb is eléfordulhat egyetlen bakterialis
izolatumban.

Kolesonhatadsok més antibakteridlis szerekkel

Az in vitro vizsgalatok nem igazoltak semmilyen antagonista hatast a ceftarolinnal kombinacioban
adott mas, gyakran alkalmazott antibakterialis szerrel (pl. amikacin, azitromicin, aztreonam,
daptomicin, levofloxacin, linezolid, meropenem, tigeciklin és vankomicin) szemben.

Erzékenységi vizsgalat, hatarértékek

Az EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatra vonatkozo6 klinikai hatarértékei az alabbiakban keriilnek bemutatasra.

Kérokozo MIC-hatarértékek (mg/l)

Erzékeny (<E) Rezisztens (R >)
Staphylococcus aureus 1! 22
Streptococcus pneumoniae 0,25 0,25
Streptococcus A, B, C, G csoport Megjegyzés® Megjegyzés®
Haemophilus influenzae 0,03 0,03
Enterobacterales 0,5 0,5

1. Az adagolas felndtteknél, valamint gyermekeknél és serdiildknél (12 éves kortol és 33 kg-tol) a ceftarolin
12 éranként egyoras infizidban torténd alkalmazasara vonatkozik (lasd 4.2 pont). Megjegyzés: Nem all
rendelkezésre klinikai adat a ceftarolin alkalmazasaval kapcsolatban a S. aureus okozta, teriileten szerzett
pneumonia kezelésére vonatkozoan, ha a ceftarolin MIC-értéke > 1 mg/1.
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2. Az adagolas feln6tteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (12 éves kortol és 33 kg-tol) a ceftarolin
8 oranként kétoras inflizidban torténd alkalmazasara vonatkozik szovédményes bor- és lagyrészfertézések
kezelésére (lasd 4.2 pont). A S. aureus fertézések, ahol a ceftarolin MIC-értéke > 4 mg/1, ritkak.
Farmakokinetikai és farmakodinamias analizisek azt mutatjak, hogy felnétteknél, valamint gyermekeknél
és serdiil6knél (12 éves kortol és 33 kg-tol) a ceftarolin 8 6ranként kétoras infhzidban torténd alkalmazasa
kezelheti a S. aurus okozta szovédményes bor- és lagyrészfertozéseket, ahol a ceftarolin MIC-értéke
4 mg/l.

3. A benzil-penicillinre valo érzékenységbdl kovetkeztetett érzékenység.

Farmakokinetikai/farmakodinamias &sszefiiggések

Mas béta-laktam antibiotikumokhoz hasonloan kimutattak, hogy a ceftarolin hatasossagaval legjobban
korrelal6 paraméter azon idOtartamnak a szazalékos ardnya, amig az adagolasi intervallum alatt a
ceftarolin koncentracioja a fert6zé mikroorganizmusra vonatkoz6 minimalis gatldé koncentraciot (MIC)
meghaladja.

Specifikus patogénekkel szembeni klinikai hatdsossag
Az alabb felsorolt, in vitro a ceftarolinra érzékeny patogének elleni hatasossagot mindegyik
indikéacioban klinikai vizsgalatokban igazoltak.

Szévddményes bor- és lagyrészfertézések
Gram-pozitiv baktériumok

. Staphylococcus aureus (beleértve a meticillin-rezisztens torzseket is)

. Streptococcus pyogenes

. Streptococcus agalactiae

. Streptococcus anginosus csoport (beleértve a S. anginosus-t, S. intermedius-t és S. constellatus-t
is)

. Streptococcus dysgalactiae

Gram-negatiy baktériumok

. Escherichia coli

. Klebsiella pneumoniae
. Klebsiella oxytoca

. Morganella morganii

Teriileten szerzett pneumonia
A vizsgalatokba nem vontak be MRSA okozta teriileten szerzett pneumonia eseteit. A rendelkezésre
allo adatok nem bizonyitjak a penicillin-rezisztens S. pneumoniae torzsekkel szembeni hatékonysagot.

Gram-pozitiv baktériumok
o Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus aureus (csak a meticillinre érzékeny torzsek)

Gram-negativ baktériumok

. Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella pneumoniae

Mais relevans patogénekkel szembeni antibakteridlis aktivitas

Az alabbi patogénekkel szemben a klinikai hatdsossdgot nem igazoltdk, noha az in vitro vizsgalatok
arra utalnak, hogy azok a szerzett rezisztencia-mechanizmusok hianyaban érzékenyek lehetnek a
ceftarolinra:

Anaerob baktériumok
Gram-pozitiv baktériumok
. Peptostreptococcus spp.
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Gram-negativ baktériumok
. Fusobacterium spp.

Az in vitro adatok azt mutatjak, hogy az alabbi fajok nem érzékenyek a ceftarolinra:
. Chlamydophila spp.

Legionella spp.

Mycoplasma spp.

Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A ceftarolin Crnax-a és AUC-je az 50-1000 mg-os dozistartomanyban egyszeri adagolas mellett
megkozelitleg a dozissal aranyosan novekszik. Egészséges felndtteknél, akiknél a kreatinin-clearence
(CrCL) értéke > 50 ml/perc, a 600 mg-os intravénas infiziok 8 vagy 12 érankénti, tobbszori beadasat
kdvetden nem észlelhetd a ceftarolin mérheté akkumulacioja.

Eloszlas

A ceftarolin plazmafehérje-kotddése alacsony (megkdzelitdleg 20%), €s a ceftarolin nem jut be az
erythrocytékba. A ceftarolin dinamikus egyensulyi allapoti eloszlési térfogatanak medianja felndtt
egészséges férfiaknal egyszeri, 600 mg-os, intravénasan adott, izotoppal jeldlt ceftarolin-fozamil dozis

utan 20,3 1 volt, ami az extracellularis folyadék térfogatdhoz hasonlo.

Biotranszformacid

A ceftarolin-fozamil (prodrug) aktiv ceftarolinnd a plazmaban, a foszfatdz enzimek hatasara alakul at,
¢s a prodrug koncentracidja a plazméaban elsdsorban az intravénas infuzié alatt mérhetd. A ceftarolin
béta-laktam gylirijének hidrolizise kdvetkezik be, ami a mikrobiologiailag inaktiv nyilt gytiriis
metabolitot, a ceftarolin M-1-et hozza 1étre. Az atlagos plazma ceftarolin M-1 — ceftarolin AUC-arany
egészséges alanyoknal egyszeri, 600 mg-os, intravénasan adott ceftarolin-fozamil infiizié utan
megkozelitleg 20-30%.

Osszegytijtott human maj microsomakban a ceftarolin metabolikus ciklusa révid volt, ami arra utal,
hogy a ceftarolint a hepaticus P450 enzimek nem metabolizaljak.

Eliminécio

A ceftarolint els6sorban a vesék valasztjak ki. A ceftarolin renlis clearance-e megkozelitdleg azonos
vagy kissé alacsonyabb, mint a vesék glomerulusfiltracios rataja, és az in vitro transzportervizsgalatok
azt mutatjak, hogy az aktiv szekrécido nem vesz részt a ceftarolin renalis eliminacidjaban.

A ceftarolin atlagos terminalis felezési ideje egészséges felndtteknél megkozelitdleg 2,5 ora.

Egy egyszeri 600 mg-os, izotoppal jeldlt ceftarolin-fozamil dozis intravénas adasa utan egészséges
felnott férfiaknal a radioaktivitas megkdzelitdleg 88%-a volt visszanyerhetd a vizeletbdl és 6%-a

a székletbol.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Az 50 ml/perc-nél kisebb kreatinin-clearence-i felnbtteknél, serdiiloknél és gyermekeknél a dozis
modositasa sziikséges (lasd 4.2 pont).

Nem all rendelkezésre elegendd informacio ahhoz, hogy javaslatot Iehessen tenni a végstadiumu
vesebetegségben (End Stage Renal Disease — ESRD) szenvedd, 12 és betoltott 18 éves kor kozotti,
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33 kg-nal kisebb testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél, valamint a 2 és betoltott 12 éves kor kozotti
gyermekeknél sziikséges dozismodositasra. Nem all rendelkezésre elegendd informacioé ahhoz, hogy
javaslatot lehessen tenni a 2 évesnél fiatalabb, kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban vagy
ESRD-ben szenvedd gyermekeknél sziikséges dozismodositasra.

Madjkarosodas

A ceftarolin farmakokinetikajat majkarosodasban szenvedd betegeknél nem allapitottak meg. Mivel
ugy tlinik, hogy a ceftarolin nem megy 4t jelentds hepaticus metabolizmuson, ezért a majkarosodas
varhatéan nem befolyésolja jelentOsen a ceftarolin szisztémas clearance-ét. Ezért a majkarosodasban
szenvedo betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa.

1dosek

Egyszeri, 600 mg-os ceftarolin-fozamil dozis intravénas adasa utan a ceftarolin farmakokinetikaja az
egészséges idds alanyoknal (> 65 éves kor) és az egészséges fiatal felnbtt alanyoknal (18-45 éves kor)
hasonl6 volt. Az AUCo. 33%-kal magasabb volt az id6seknél, ami elsdsorban a vesemiikddés
¢letkorral Osszefliggd valtozasainak volt tulajdonithatd. A Zinforo dozisanak modositasa az olyan idds
betegeknél, akiknek a kreatinin-clearance-e magasabb, mint 50 ml/perc, nem sziikséges.

Gyermekek és serdiilok
Ujsziilotteknél, csecsemoknél, gyermekeknél és serdiiloknél 33 kg testtomeg alatt dozismodositas
sziikséges (lasd 4.2 pont).

Cisztas fibrozisban szenvedd betegek
A cisztas fibrozisban szenvedé betegeket kizartak a CAP klinikai vizsgalatokbol.

Néhany esetjelentés €s kozzétett vizsgalat utal arra, hogy a cisztas fibrozisban szenvedd betegeknél
magasabb ceftarolin-fozamil-dozisra van sziikség a ceftarolin farmakokinetikajanak lehetséges
megvaltozasa miatt, ami szubterapias szintekhez vezethet.

Egy, kiilonbo6z6 vizsgalatok Osszesitett adatain alapulo, populacios farmakokinetikai vizsgélat
eredményei 0sszességében nem mutattak szignifikans, klinikailag relevans eltéréseket a ceftarolin
farmakokinetikai paraméterei tekintetében a cisztas fibrozisban szenvedé (6 éves és annal idosebb)
betegeknél.

A ceftarolin-clearance hasonl6 volt a cisztas fibrozisban, illetve a CAP-ban vagy cSSTI-ben szenvedd
betegeknél, mikdzben a ceftarolin centralis eloszlasi térfogata hasonld volt az egészséges alanyokéhoz.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Majmoknal és patkanyoknal egyarant a vese volt a toxicitas elsédleges célszerve. A korszovettani
elvaltozasok koz¢ tartozott a tubularis epithelt érint6 pigmentlerakodas és gyulladas. A renalis
elvaltozasok nem voltak reverzibilisek, de sulyossaguk egy 4 hetes felépiilési id6szak utan csokkent.

Convulsidkat viszonylag nagy expozicioknal, az egyszeri €s tobbszori dozisokkal patkanyokon és
majmokon végzett vizsgalatok soran egyarant megfigyeltek (a naponta kétszer 600 mg mellett becsiilt
ceftarolin Cmax-szint > 7-szeresénél).

Mas, fontos toxikologiai eltéréseket is észleltek patkdnyoknal és majmoknal, koztiik a hugyhodlyag és a
1ép korszovettani elvaltozasait is.

Genotoxicits

A ceftarolin-fozamil és a ceftarolin egy in vitro kromoszoéma-aberracié vizsgalatban klasztogén volt,
ugyanakkor egy Ames-, egér-lymphoma- és nem tervezett DNS-szintézis tesztben nem volt bizonyiték
a mutagén aktivitasra. Ezenkiviil a patkanyokkal és egerekkel végzett in vivo micronucleus-tesztek
negativak voltak. Karcinogenitéasi vizsgalatokat nem végeztek.

Reprodukcids toxicitas
Patkanyoknal 6sszességében nem figyeltek meg a termékenységre vagy a posztnatalis fejlédésre
gyakorolt karos hatasokat az észlelt klinikai expozicio legfeljebb 5-szordsénél. Amikor a ceftarolint az
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organogenesis alatt adtak, akkor a klinikailag észlelt expoziciok alatti expozicidé mellett patkdnyoknal
a magzati testtomeg csekély valtozasait, és az interparietalis csont késoi elcsontosodasat észlelték.
Amikor azonban a ceftarolint a vemhesség ¢s szoptatas teljes ideje alatt alkalmaztak, nem volt hatassal
az utodok sziiletési sulyara vagy ndvekedésére. A ceftarolin alkalmazasa vemhes nyulaknal a
klinikailag észlelt expoziciokhoz hasonlo expoziciok mellett a szogletes ala ossis hyoidei foetalis
eléfordulasi gyakorisaganak novekedését eredményezte, ami a nytl foetusoknal egy gyakori
szkeletalis variacio.

Juvenilis toxicités

A ceftarolin-fozamil intravénasan, bolusban adagolva szoptatott patkanyoknal a sziiletéstdl szamitott
7-20. napban jol toleralhat6 volt, megkdzelitleg 2-szer magasabb plazmaexpozicidval, mint a
gyermekek ¢€s serdiilok esetében. Az 6sszes csoportban, beleértve a kontrollcsoportot is, vesekéreg-
cisztakat figyeltek meg a sziiletéstol szamitott 50. napon. A cisztak a vese egy kis teriiletét érintették,
¢s a vesefunkcio vagy a vizeletparaméterek jelentOs valtozasa nélkiil jelentkeztek. Ezért ezeket a talalt
elvaltozasokat nem tartottak kedvezotlennek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

arginin

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Szaraz por: 3 év

Feloldas utan:
Az injekcios iiveg feloldott tartalmat azonnal fel kell higitani.

Higitas utan:
A felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 12 6ran keresztiil,
25 °C-on legfeljebb 6 oran keresztiil igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a felbontas, a feloldas
¢s a higitds modja kizarja a mikrobioldgiai szennyezddés kockazatat. Ha nem keriil azonnal
felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és annak koriillményeiért
a felhasznalo a felelos.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyodgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A 20 ml-es iiveg (I-es tipust) injekcios iiveg halobutil gumidugdval, rolnizott aluminiumkupakkal és
lepattinthato kupakkal van lezarva.

A gyodgyszer 10 injekcios liveget tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A port injekciohoz valo vizzel kell feloldani, és a keletkez6 koncentratumot az alkalmazas eltt
azonnal fel kell higitani. Az elkészitett oldat halvanysarga folyadék, amiben semmilyen részecske
sincs.

Az oldat elkészitéséhez és beadasahoz standard aszeptikus technikat kell alkalmazni.

A Zinforo port 20 ml steril, injekciohoz valo vizzel kell feloldani. A keletkez6 oldatot fel kell razni,
mieldtt attoltésre keriil a 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcidt, az 50 mg/ml (5%-0s)
gliikoz oldatos injekciot, a 4,5 mg/ml natrium-kloridot és 25 mg/ml gliikozt (0,45%-o0s natrium-klorid
¢s 2,5%-os gliikkoz) tartalmazo oldatos injekciot vagy Ringer-laktat oldatot tartalmazoé infizids zsakba
vagy palackba. A beteg volumenigényétdl fliggden egy 250, 100 vagy 50 ml-es infizids zsak
hasznalhat6 az infzi6 elkészitéséhez. A feloldas elkezdése €s az intravénds infuzid elkészitésének
befejezése kozott eltelt teljes iddtartam nem haladhatja meg a 30 percet.

Gyermekek ¢és serdiilok esetében az infuzids térfogatok a gyermek vagy serdiild testtdmege szerint

fognak valtozni. Elkészités és beadas alatt az infzids oldat koncentracidja nem haladhatja meg a

12 mg/ml ceftarolin-fozamilt.

Minden injekcids liveg kizardlag egyszeri alkalmazésra valo.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/785/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2012. augusztus 23.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. aprilis 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo
Olaszorszag

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming 2
37135 Verona
Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét €s cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Zinforo 600 mg por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz
ceftarolin-fozamil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

600 mg ceftarolin-fozamillal egyenértékii ceftarolin-fozamil ecetsav-szolvat-monohidratot tartalmaz
injekciods iivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyag: arginin

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz.
10 injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazas
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A feloldas utani felhasznalhatosagi idétartamra vonatkozoan lasd a betegtajékoztatot.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/785/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Zinforo 600 mg por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz
ceftarolin-fozamil
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Zinforo 600 mg por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz
ceftarolin-fozamil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Zinforo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zinforo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zinforo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zinforo-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

S S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zinforo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Zinforo?
A Zinforo egy antibiotikum, amely a ceftarolin-fozamil nevii hatéanyagot tartalmazza. Ez a
,cefalosporin antibiotikumoknak™ nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zinforo?
A Zinforo gyermekek (sziiletéstol kezdve), serdiilok ¢és felndttek kezelésére alkalmazhat6 az alabbi

betegségekben:
. a bor és a bor alatti szovetek fert6zései,
. a tiido tiildégyulladasnak (pneumonianak) nevezett fertézése.

Hogyan hat a Zinforo?
A Zinforo ugy hat, hogy elpusztit bizonyos, stlyos fertézéseket okoz6 baktériumokat.

2. Tudnivaldk a Zinforo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Zinforo-t:

. ha allergias a ceftarolin-fozamilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;
. ha allergias mas cefalosporin antibiotikumokra;
. ha korabban sulyos allergias reakci6 alakult ki Onnél més antibiotikumokra, példaul penicillinre

vagy karbapenemre.

Ne alkalmazza a Zinforo-t, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, akkor a Zinforo
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Zinforo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel:

. ha vesebetegsége van (lehet, hogy kezeldorvosa alacsonyabb adagot rendel Onnek);
. ha valaha gorcsrohama volt (epilepszias gorcsroham vagy konvulzio);
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. ha valaha barmilyen, nem sulyos allergis reakcio alakult ki Onnél més antibiotikumokra,
példaul penicillinre vagy karbapenemre;
. ha valaha stilyos hasmenése volt antibiotikumok szedése alatt.

A Zinforo-kezelés ideje alatt vagy azt kovetden mas baktériumok altal okozott tovabbi fertézést
kaphat.

Stlyos bdrreakciok jelei és tiinetei alakulhatnak ki Onnél, példaul 14z, iziileti fajdalom, borkiiités,
voros, hamlo borkiiités, gennytartalmt holyagok, holyagos vagy hamlo bor, vords és korkoros,
gyakran kozépen holyagot tartalmazo foltok a térzson, fekély a széjban, a torokban, az orrban, a
nemi szerveken ¢és a szemen. Ha ilyet tapasztal, azonnal beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel.

Laboratdriumi vizsgalatok

Onnél koros lehet egy laboratoriumi vizsgalat (az ugynevezett Coombs-teszt) eredménye, ami olyan
ellenanyagokat mutat ki, amelyek a vorosvértestek ellen hatnak. Ha a vorosvértestszama lecsokken,
kezelborvosa ellendrizheti, hogy lassa, ezek az ellenanyagok okoztak-e ezt.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Zinforo alkalmazésa el6tt
beszéljen kezelorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Egyéb gyogyszerek és a Zinforo
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas
A Zinforo alkalmazasa el6tt mondja el kezeloorvosanak, ha terhes. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a
terhesség alatt, csak akkor, ha a kezeldorvosa azt mondta Onnek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zinforo olyan mellékhatasokat okozhat, mint példaul a szédiilés. Ez ronthatja a gépjarmiivezetéshez
¢s gépek kezelés¢hez sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zinforo-t?
A Zinforo-t az orvos vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember adja majd be Onnek.

Mennyit kell alkalmazni?

A szokasos javasolt adag felnotteknél 600 mg 12 o6ranként. Bizonyos fert6zések esetén ezt a
kezelGorvosa 8 orankénti 600 mg-os adagra emelheti. A szokasos javasolt adag gyermekeknél a
gyermek ¢életkoratol és testtomegétol fiigg, és 8—12 oranként kell adagolni. Cseppenként adjak
(cseppinflizid) a vénaba, a szokasos adag alkalmazasa esetén 5—60 perc, vagy emelt adag alkalmazasa
esetén 120 perc alatt.

A kezelés id6tartama rendszerint 5—14 nap a bor fertézései, és 5—7 nap tiidégyulladas esetén.
Vesebetegek

Ha veseproblémai vannak, lehet, hogy kezelorvosa csokkenti az adagjat, mert a Zinforo a vesén
keresztiil tiriil ki a testébol.

Ha az eldirtnal tobb Zinforo-t alkalmazott

Ha ugy gondolja, hogy til sok Zinforo-t kapott, azonnal sz6ljon kezel6orvosanak vagy a gondozasat

veégzo egészségligyi szakembernek!
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Ha kimaradt egy adag Zinforo
Ha ugy gondolja, hogy kimaradt egy adag, azonnal szoljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezzel a gydgyszerrel az alabbi mellékhatasok fordulhatnak eld:

Azonnal széljon kezel6orvosanak, ha ezek a tiinetei jelentkeznek, mert siirgés orvosi kezelésre
lehet sziiksége:

. Az ajka, az arca, a torka vagy a nyelve hirtelen kialakulé feldagadasa, sulyos borkiiités és
nyelési nehézség vagy 1égzészavar. Ezek sulyos allergias reakcio (anafilaxia) jelei lehetnek, ami
¢letveszélyes lehet;

. A Zinforo-kezelés alatt vagy uténa kialakulo, stulyossa vald vagy sziinni nem akar6 hasmenés,
illetve vér vagy nyak a székletében. Ilyen esetben nem szabad olyan gydgyszereket szednie,
amelyek megallitjak vagy lassitjak a bélmiikodést.

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet

. Az ilyen fajta antibiotikummal kezelt betegeknél gyakran észlelheté a Coombs-tesztnek nevezett
vérvizsgalat eredményének megvaltozasa. Ez a vizsgalat olyan ellenanyagokat mutat ki,
amelyek a vorosvértestek ellen hatnak.

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Laz

Fejfajas

Szédiilés

Viszketés, borkitités

Hasmenés, hasi fajdalom

Hanyinger vagy hanyas

A ma4j tobb enzimet termel (vérvizsgalat mutatja ki)

A vénak fajdalma és irritacioja

Borpir, fajdalom vagy duzzanat az injekcio beadasanak a helyén

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. Vérszegénység

. Kiemelkedd, viszketd borkiiitések (csalankitités)

. A vér kreatininszintjének ndvekedése. A kreatininszint jelzi, hogy megfelelé-e az On
vesemiikddése.

. A szokottnal konnyebben kialakul6 vérzések vagy véralafutasok. Ennek az lehet az oka, hogy a

vérében 1évo vérlemezkék szama lecsokkent.
A véralvadast értékeld vizsgalatok eredményeiben bekdvetkezd valtozasok.

. A teljes fehérvérsejtszam és bizonyos fehérvérsejtek szamanak csokkenése (leukopénia és
neutropénia).
. Mentalis allapotanak olyan valtozasai, mint a zavartsag, csokkent éberségi szint, rendellenes

mozgasok vagy gorcsok (enkefalopatia) — ezek kiilondsen vesebetegek esetén, és akkor
fordultak el6, amikor a betegek tal nagy adagban kaptak a készitményt.
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Ritka: 1 000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. Bizonyos fehérvérsejtek szamanak jelentds csokkenése a vérében (agranulocitozis). Eléfordulhat
Onneél 1az, influenzaszert tiinetek, torokfajas, vagy barmilyen egyéb fertdzés, mely sulyos lehet.
. Bizonyos fehérvérsejtek szamanak emelkedése (eozinofilia)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbél nem becsiilheté meg
. A tiid6betegség egyik formaja, melynek soran az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy fajtaja)
megndvekedett szamban jelennek meg a tiidében (eozinofil tiidégyulladas).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhato elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Zinforo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap
utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoléasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. A hulladékanyagok
biztonsagos megsemmisitésérol a korhdz gondoskodik. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zinforo?
. 600 mg ceftarolin-fozamilt tartalmaz injekcios iivegenként.
. A masik OsszetevOje az arginin.

Milyen a Zinforo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Zinforo egy injekcios livegben 1évo halvanysargas-fehér vagy vilagossarga por oldatos infizidhoz
valo koncentratumhoz. Tiz injekcios iiveget tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
frorszag

Gyarté

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo
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Olaszorszag

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming 2
37135 Verona
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[atizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAAAZ AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel. +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421-2-3355 5500

+44 (0)1304 616161

fsland Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh./Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAAZ AE. (CYPRUS BRANCH) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Fontos: A gybgyszer felirasa el6tt kérjiik, olvassa el az Alkalmazasi el6irast.
Az infizids oldat elkészitésekor aszeptikus technikat kell alkalmazni! A Zinforo injekcids livegének

tartalmat 20 ml steril injekciohoz vald vizzel kell feloldani. A Zinforo injekcios iiveg tartalmanak
feloldasara vonatkozo utasitasok az alabbiakban keriilnek 6sszefoglalasra:

Hataserdsség A hozziaadandé Megkozelitoleges ceftarolin- A felszivando
(mg) oldészer térfogata koncentracio mennyiség
(ml) (mg/ml)
600 20 30 A teljes térfogat

A Zinforo oldatos infuzi6 elkészitéséhez az elkészitett oldatot tovabb kell higitani. A beteg
volumenigényétdl fiiggden egy 250, 100 vagy 50 ml-es infiizios zsak hasznalhato az infuzio
elkészitéséhez. A megfeleld infuzids oldoszerek a kovetkezok: 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid
oldatos injekcio, 50 mg/ml (5%-os) gliik6z oldatos injekcio, 4,5 mg/ml ndtrium-kloridot és

25 mg/ml gliikozt (0,45%-os natrium-klorid és 2,5%-os gliikdz) tartalmazoé oldatos injekcié vagy
Ringer-laktat oldat. A keletkez0 oldatot a valasztott dozisnak megfelelden, szokasos dozisnal
5-60 perc vagy nagy dozisnal 120 perc alatt kell beadni 50 ml, 100 ml vagy 250 ml infuzios
térfogatban.

Gyermekeknél és serdiiloknél az infuzios térfogatok a gyermek vagy serdiild testtomege szerint fognak

valtozni. Elkészités és beadas alatt az infizios oldat koncentracidja nem haladhatja meg a 12 mg/ml
ceftarolin-fozamilt.
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A feloldashoz sziikséges id6 kevesebb mint 2 perc. A feloldashoz 6vatosan keverje 8ssze, €s
ellendrizze le, hogy a tartalma teljesen feloldodott. A beadas el6tt a parenteralisan adando6 gyogyszert
vizualisan ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e lathatd szemeséket.

A Zinforo oldatos infuzid szine a koncentraciotol €s a tarolas kortilményeitdl fiiggden a tiszta,
vilagossarga vagy sotétsarga kozott valtozhat. Mindenféle részecskétdl mentes. A javasoltnak
megfelelden tarolva a készitmény hatékonysaga nem csokken.

A felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 12 6ran keresztiil,
25 °C-on legfeljebb 6 oran keresztiil igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a felbontas, a feloldas
¢s a higitds modja kizarja a mikrobioldgiai szennyezddés kockazatat. Ha nem keriil azonnal
felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és annak koriillményeiért
a felhasznalo a felelds.

A Zinforo mas gyogyszerekkel valé kompatibilitasat nem igazoltak. A Zinforo-t nem szabad mas
gyogyszereket tartalmazo oldatokkal 6sszekeverni vagy azokhoz hozzaadni.

Minden injekcios tiveg kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

31



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS HASZNÁLAT KAPCSÁN
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI
	D FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓAN
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

