I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Zinforo 600 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra flakona ir ceftarolina fosamila etikskabes solvata monohidrats, kas atbilst 600 mg ceftarolina
fosamila (ceftaroline fosamil).

P&c izskidinasanas 1 ml $kiduma satur 30 mg ceftarolina fosamila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris infuiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai (pulveris koncentratam).

Gaisi dzeltenigi balts I1dz gaisi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zinforo ir indic€ts §adu infekciju arstéSanai jaundzimusajiem, zidainiem, beérniem, pusaudziem un
picaugusajiem (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu):

. komplicetas adas un miksto audu infekcijas (complicated skin and soft tissue infections, c¢SSTI);
. sadzive ieglita pneimonija (community- acquired pneumonia; CAP).

Janem vera oficialas vadlinijas par piemérotu antibakterialo lidzeklu lietosanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicamais arst€Sanas ilgums ir 5—14 dienas ¢SSTI gadijuma un 5-7 dienas CAP gadijuma.

1. tabula. Devas pieaugusajiem ar normalu nieru funkciju, kreatinina klirenss (CrCL)
> 50 ml/min

Indikacijas Deva Infazijas laiks
(mg/infuzija) (miniites)/bieZums

Standarta deva®

Komplicétas adas un miksto audu infekcijas (¢SSTI) 5 — 60°/katras 12 stundas

. L 600 mg
Sadzive iegtita pneimonija (CAP)

Palielinata deva’

Apstiprinata vai iespgjama cSSTI, ko izraisa S. aureus, ar 120/katras 8 stundas

ceftarolina MIC = 2 mg/l vai 4 mg/I°

? Pacientiem ar supranormalu nieru klirensu, sanemot standarta devu, ir ieteicams 60 mintisu ilgs infuzijas laiks.

® Infuzijas laiks, kas mazaks par 60 minitém, un palielinatas devas ieteikumi ir pamatoti tikai ar
farmakoking&tikas un farmakodinamikas analizém. Skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

¢ Lai arstétu S. aureus, kuram ceftarolina MIC (minimala inhibg&josa koncentracija) ir < 1 mg/l, ir ieteicama
standarta deva.




2. tabula. Devas pediatriskajiem pacientiem ar normalu nieru funkciju, kreatinina klirenss

(CrCL) > 50 ml/min*
Indikacijas Vecuma grupa Deva Infazijas laiks
(mg/infuzija) (miniites)/bieZums
Pusaudzi vecuma no 12 Iidz
< 18 gadiem ar kermena masu | 600 mg 5-60°/katras 12 stundas
Standarta deva® >33 kg
Pusaudzi vecuma no
L B 12 gadiem Iidz < 18 gadiem ar | 12 mg/kg,
Kompllceta's' adas un miksto kermena masu < 33 kg un maksimali 5-60"/katras 8 stundas
audu infekcijas (cSSTI) barni no > 2 gadiem lidz 400 mg
<12 gadiem
Sadzive iegiita pneimonija Zidaini no =2 menesiem fidz ) o mg/kg 5-60°/katras 8 stundas
(CAP) <2 gadiem
{%llzngzzlrrr?ésrllee;grgbz 1msanas 6 mg/kg 60/katras 8 stundas
Palielinta deva® 12 mg/kg,
Pusaudzi un bérni vecuma no > | maksimali 120/katras 8 stundas
Apstiprinata vai iesp&jama 2 gadiem [1dz < 18 gadiem 600 mg
¢SSTI, ko izraisa S. aureus, Zidaini no > 2 ménesiem Iidz
ar ceftaroltna MIC = 2 mg/1 <2 gadiem 10 mg/kg 120/katras 8 stundas
vai 4 mg/I°

? Pacientiem ar supranormalu nieru klirensu, sanemot standarta devu, ir ieteicams 60 mintSu ilgs infuzijas laiks.
® Infuzijas laiks, kas mazaks par 60 miniitém, jaundzimuso un palielinatas devas ieteikumi ir pamatoti tikai ar
farmakokiné&tikas un farmakodinamikas analizém. Skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

¢ Lai arstétu S. aureus, kuram ceftarolina MIC ir < 1 mg/l, ir ieteicama standarta deva.
* Aprekinats, izmantojot Svarca formulu (ml/min/1,73 m?) pediatriskajiem pacientiem.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvékiem, kuriem kreatinina klirenss ir > 50 ml/min, devas pielagoSana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Ja kreatinina klirenss (CrCL) ir < 50 ml/min, deva japielago turpmak noraditaja veida, ka noradits 3.
tabula un 4. tabula (skatit 5.2. apakSpunktu). Ieteicamais arstésanas ilgums cSSTI gadijuma ir 5—
14 dienas un CAP gadijuma ir 5-7 dienas.

3. tabula. Devas pieauguSajiem ar nieru darbibas traucéjumiem, kreatinina klirenss (CrCL)

<50 ml/min.

Indikacijas Kreatinina Kklirenss Deva (mg/infuzija) Infazijas laiks
(ml/min)* (miniites)/bieZums
Standarta deva > 30 lidz < 50 400 mg
Komplicgtas adas un miksto
audu infekcijas (cSSTI) >151idz< 30 300 mg 5-60°/katras 12 stundas
Sadzive ieglita pneimonija ESRD, ieskaitot 200 mg
(CAP) hemodializi®
Palielinata deva® > 30 lidz <50 400 mg
>151idz< 30 300 mg
Apstiprinata vai iesp&jama
¢SSTIL, ko izraisa S. aureus, ar | ESRD, ieskaitot 200 120/katras 8 stundas
ceftarolina MIC = 2 mg/l vai hemodializi® me
4 mg/*




Aprékinats, izmantojot Kokrofta-Gaulta formulu pieaugusajiem. Deva ir noteikta péc CrCL. CrCL ir rpigi janovéro un
deva ir japielago atbilstosi nieru darbibas izmainam.

Ceftarolins ir hemodializ&jams, tap&c hemodializes dienas Zinforo ir jaievada péc hemodializes procediiras beigam.
Infuzijas laiks, kas mazaks par 60 mintiteém, un palielinatas devas ieteikumi ir pamatoti tikai ar farmakokingtikas un
farmakodinamikas analizém. Skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

Lai arstetu S. aureus, kuram ceftarolina MIC ir < 1 mg/l, ir ieteicama standarta deva.

Devas rekomendacijas jaundzimusajiem, zidainiem un b&rniem, un pusaudziem ir balstitas uz
farmakokingtisko (PK) modelesanu.

Nav pietiekamas informacijas par devas pielagoSanu pusaudziem vecuma no 12 Iidz <18 gadiem ar
kermena svaru <33 kg, un be&rniem vecuma no 2 Iidz 12 gadiem terminalas stadijas nieru slimibu
gadijuma (end-stage renal disease; ESRD).

Nav pietickamas informacijas par devas pielagoSanu pediatriskajiem pacientiem < 2 gadiem ar
vidgjiem vai smagiem nieru darbibas trauc&jumiem vai ESRD.

4. tabula. Devas pediatriskajiem pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, kreatinina
klirenss (CrCL) < 50 mL/min.

Indikacijas Vecuma grupa Kreatinina Deva Infuzijas laiks
klirenss (mg/infizija) | (minites)/bieZums
(ml/min)*
Standarta deva Pusaudzi vecuma > 30 Iidz <50 400 mg
no 12 lidz >15idz < c
< 18 gadiem ar =5 hd.Z P 3(.) S0 360 /katras
C o ESRD, ieskaitot 12 stundas
Komplicétas adas | kermena masu hemodializi® 200 mg
un miksto audu >33 kg emodializl
infekcijas (¢cSSTI) | Pusaudzi vecuma 8 mg/kg,
no 12 lidz >301idz <50 maksimali
;eﬁgigﬁ:sir 300 mg 5-60°/katras
<33 k;g un bérni no _ 6 mg/-kg: . 8 stundas
Sadzivé iegita | >2 gadiem lidz | = 10 142=30 | maksimali
Zve 1cg = £ gadie 200 mg
pneimonija (CAP) | < 12 gadiem
Palielinata deva® 10 mg/kg,
>301idz <50 maksimali
Ap s‘gp rinata vai Pusaudzi un bérni 400 mg
1esp€jama cSSTI, 300> 2
ko izraisa S. veeuma o = 8 mg/kg, 120/katras 8 stundas
gadiem lidz - L2
aureus, ar <18 gadiem >15idz <30 maksimali
ceftarolina 300 mg
MIC = 2 mg/1 vai
4 mg/1°

Aprekinats, izmantojot Svarca formulu pediatriskajiem pacientiem (ml/min/1,73 m’). Deva ir noteikta p&c
CrCL. CrCL ir rupigi janovero un deva ir japielago atbilstosi nieru darbibas izmainam.

Ceftarolins ir hemodializgjams, tapec hemodializes dienas Zinforo ir jaievada péc hemodializes procediiras
beigam.

Infuzijas laiks, kas mazaks par 60 miniit€m, un palielinatas devas ieteikumi ir pamatoti tikai ar
farmakoking&tikas un farmakodinamikas analizém. Skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

Lai arstetu S. aureus, kuram ceftarolina MIC ir < 1 mg/l, ir icteicama standarta deva.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Intravenozai lietoSanai. Zinforo ievada intravenozas infuzijas veida: standarta devu 5—60 minasu laika
vai palielinatu devu (S. aureus izraisitas cSSTI gadijuma ar ceftarolina MIC 2 vai 4 mg/l) 120 mintisu




laika infuiziju tilpumiem 50 ml, 100 ml vai 250 ml (skatit 6.6. apakSpunktu). Ar infuziju saistitas
blakusparadibas (piem&ram, flebitu), var kontrol&t, paildzinot infiizijas ilgumu.

Infuizijas tilpumi pediatriskiem pacientiem bils atkarigi no bérna kermena masas. Infiiziju $kiduma
koncentracija sagatavoSanas un ievadiSanas laika nedrikst parsniegt 12 mg/ml ceftarolina fosamila.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu un atskaidisanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinata jutiba pret cefalosporinu grupas antibiotikam.

Talitgja un smaga paaugstinata jutiba (piemeram, anafilaktiska reakcija) pret kada cita veida béta
laktama grupas antibakterialo lidzekli (pieméram, peniciliniem vai karbapenémiem).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Var rasties nopietnas un dazkart letalas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit 4.3. un 4.8.
apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem anamn@zg ir paaugstinata jutiba pret cefalosporiiem, peniciliniem vai citam beta
laktama antibiotikam, var bt arT paaugstinata jutiba pret ceftarolina fosamilu. Ceftarolins piesardzigi
jalieto pacientiem, kuriem anamnézg ir kada cita veida paaugstinatas jutibas reakcijas pret jebkuriem
citiem béta laktama antibakterialajiem lidzekliem (piem. peniciliniem vai karbapenémiem). Ja
arstéSanas laika ar Zinforo rodas smaga alergiska reakcija, zalu lieto$ana japartrauc un javeic
pieméroti pasakumi.

Ar Clostridium difficile saistita caureja

Lietojot ceftarolina fosamilu, zinots par kolitu saistiba ar antibiotiku lietoSanu un par
pseidomembranozo kolitu, un ta smaguma pakape var biit no vieglas lidz dzivibai bistamai. Tadge] ir
svarigi apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem rodas caureja ceftarolina fosamila lietoSanas laika vai
péc tam (skatit 4.8. apak$punktu). Sados gadijumos jaapsver arstéSanas partrauksana ar ceftarolina
fosamilu un atbalstosi pasakumi kopa ar specifisku, pret Clostridium difficile verstu terapiju.

Nejiitigi mikroorganismi
ArstéSanas laika ar Zinforo vai péc tas var rasties superinfekcijas.

Pacienti, kuriem ieprieks bijusi krampji

Krampji toksikologijas p&tijumos radas pie 7 - 25 reizes lielakas ceftarolina C,.x neka cilvéka
organisma (skatit 5.3. apakSpunktu). Kliisko p&tijumu pieredze ar ceftarolina fosamilu pacientiem,
kuriem ieprieks bijusi krampji, ir loti ierobezota. Tadel Sai pacientu populacija Zinforo jalieto
piesardzigi.

Tiesa antiglobulina testa (Kiimbsa testa) serokonversija un iesp&jamais hemolitiskas anémijas risks
Arsté3anas laika ar cefalosporiniem var biit pozitivs tiesa antiglobulina testa (direct antiglobulin test;
DAGT) rezultats. DAGT serokonversijas sastopamiba pacientiem, kuri sanem ceftarolina fosamilu
katras 12 stundas (600 mg 60 minti$u laika katras 12 stundas), piecos apvienotos registracijas
petijumos bija 11,2 % un 32,3% petijumos pacientiem, kuri sanem ceftarolia fosamilu katras 8
stundas (600 mg 120 mintsu laika katras 8 stundas), (skatit 4.8 apaksSpunktu). Klmiskos petijumos
nebija pieradijumu par hemolizi pacientiem, kuriem arstéSanas laika radies pozitivs DAGT rezultats.
Tacu nevar izslegt hemolitiskas anémijas iesp€jamibu saistita ar cefalosporinu, tostarp Zinforo
lietosanu. Pacientiem, kuriem arsté$anas laika ar Zinforo vai péc tas rodas an€mija, janoverte sada
iesp&jamiba.




Klmisko datu ierobezojumi

Nav pieredzes par ceftarolina lictosanu sadzive iegiitas pneimonijas arstéSana $adam pacientu grupam:
pacientiem ar nomaktu imunitati, pacientiem ar smagu sepsi/septisku Soku, smagu plausu
pamatslimibu, tiem, kuriem ir V PORT riska grupa un/vai sadzive ieglita pneimonija, kuras del
hospitalizacijas bridi nepiecieSama maksliga elpinasana, pret meticilinu rezistenta S. aureus izraisita
sadzive iegiita pneimonija, vai pacientiem, kuriem nepiecieSama intensiva terapija. Arstgjot $adus
pacientus, jaieveéro piesardziba.

Nav pieredzes par ceftarolina lietosanu komplic&tu adas un miksto audu infekciju arstesana sadam
pacientu grupam: pacientiem ar pavajinatu imunitati, pacientiem ar smagu sepsi/septisku Soku,
nekrotiz&josu fasciitu, perirektalu abscesu un pacientiem ar tre$as pakapes vai plasakiem apdegumiem.
Pieredze par lietoSanu pacientiem ar diabétiskas pedas infekcijam ir ierobezota. Arst&jot §adus
pacientus, jaievero piesardziba.

Ir maz klisko pétijumu datu par ceftarolina lietoSanu S. aureus izraisitas ¢SS7I arstéSanai, kad MIC
ir > 1 mg/l. leteicamas Zinforo devas, kas paraditas no 1. Iidz 4. tabulai, S. aureus izraisttas ¢SSTI
arsteéSanai, kad ceftarolia MIC ir 2 vai 4 mg/l, pamatojas uz farmakokingtisko-farmakodinamisko
model&Sanu un simulaciju (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu). Zinforo nedrikst lietot S. aureus izraisitas
¢SSTI arstesanai, ja ceftarolina MIC is > 4 mg/l.

Zinforo ieteicama deva, kas noradita 2. tabula, pediatriskajiem pacientiem < 2 méneSiem ir pamatota
ar farmakokin&tisko-farmakodinamisko modeléSanu un simulaciju.

Infuzijas laiks, kas mazaks par 60 miniitém, ir pamatots tikai ar farmakokin&tikas un
farmakodinamikas analizeém.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Klmiski zalu mijiedarbibas petijumi ar ceftarolina fosamilu nav veikti.

Paredzams, ka ceftarolina vai ceftarolina fosamila mijiedarbibas iespgja ar CYP450 enzimu
metaboliz&tam zalém ir neliela, jo tie in vitro nav ne CYP450 enzimu inhibitori, ne induktori. /n vitro
CYP450 enzimi nemetaboliz€ ceftarolinu vai ceftarolina fosamilu, tadel vienlaikus lietoti CYP450
induktori vai inhibitori ceftarolina farmakokingtiku neietekmé.

Ceftarolins in-vitro nav ne nieru saistiSanas transportvielu (OCT2, OAT1 un OAT3) substrats, ne to
inhibitors. Tade] ceftarolina mijiedarbiba ar zalém, kas ir So transportvielu substrati vai inhibitori
(piem&ram, probenecids), nav gaidama.

Pediatriska populacija
Tapat ka pieaugusajiem, zalu mijiedarbibas iespg€ja pediatriskaja populacija ir zema.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Griitnieciba

Datu par ceftarolina fosamila lietosanu griitniec€m nav vai tie ir ierobezoti. PEtfjumi ar dzivniekiem,
kas veikti Zurkam un trusiem, neliecina par nelabvéligu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati
pie iedarbibas Iimena, kas lidzigs terapeitiskai koncentracijai. P&c lietoSanas zurkam visu griisnibas un
zidiSanas laiku ietekmi uz mazulu dzimSanas masu vai augSanu nekonstatgja, lai gan, lietojot
ceftarolina fosamilu organogenézes laika, novéroja nelielas augla masas parmainas un aizkavétu
interparietala kaula parkaulosanos (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliika vélams izvairities no Zinforo lietoSanas griitniecibas laika, iznemot gadijumus,
kad sievietes kltiska stavokla del nepiecieSama arstéSana ar antibiotiku, kam raksturigs Zinforo
piemittosais antibakterialas darbibas spektrs.



BaroSana ar kriti

Nav zinams, vai ceftarolina fosamils vai ceftarolins izdalas mates piena cilvekam. Nevar tikt izsleégts
risks jaundzimus$ajiem un zidainiem. Nemot vera terapijas ieguvumu sievietei un ieguvumu no kriits
barosanas b&rnam, japienem lémums, vai partraukt bérna barosanu ar kriti vai Zinforo
terapiju/izvairities no tas.

Fertilitate
Ceftarolina fosamila ietekme uz cilveka fertilitati nav pétita. Ar dzivniekiem veikti ceftarolina
fosamila pétijumi neliecina par nelabvéligu ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Var rasties nevélamas blakusparadibas, piem., reibonis, un tas var ietekm@t sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas, kas radas > 3 % no aptuveni 3242 ar Zinforo arstéto pacientu kliniskajos
petijumos, bija caureja, galvassapes, slikta diiSa un nieze, un tas parasti bija vieglas vai vidgji smagas.
lesp&jamas ar1 Clostridium difficile infekcijas (CDI) un smagas hipersensitivates reakcijas.

Biezaka izsitumu sastopamiba aziatu rases pacientiem (skatit zemak) un biezaka DAGT
serokonversijas sastopamiba (skatit 4.4 apakSpunktu) tika noverots petijumos ar pieaugusiem
pacientiem, kuri arstéti ar Zinforo (600 mg 120 mintiSu laika ik pa 8 stundam).

Nevelamo blakusparadibu apraksts tabulas veida

Zinforo kliniskajos p&tifjumos un p&cregistracijas pieredze konstatétas $adas blakusparadibas.
Blakusparadibas ir klasific€tas p&c organu sistému grupas un sastopamibas biezuma. Sastopamibas
biezuma grupas ir veidotas, izmantojot sadu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz <
1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamajiem datiem)

5. tabula. Blakusparadibu sastopamiba kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pieredze
atbilstoSi organu sistému klasifikacijai

Organu sistemu  Loti biezi Biezi Retak Reti
grupa
Infekcijas un Clostridium difficile
infestacijas kolits (skatit 4.4.
apakSpunktu)
Asins un Anémija, leikopénija, Agranulocitoze,
limfatiskas trombocitopénija, eozinofilija
sistémas neitropénija, pagarinats
traucgjumi protrombina laiks (PT),

pagarinats aktiveta
parciala tromboplastina
laiks (aPTL), palielinata
starptautiska
normaliz&ta attieciba
(INR)



Organu sistemu  Loti biezi Biezi Retak Reti
grupa

Imunas sist€émas [zsitumi, Anafilakse, paaugstinata

traucgjumi nieze jutiba (pieméram,
natrene, llipu un sejas
pietikums) (skatit 4.3.

un 4.4.apakSpunktu)
Nervu sisteémas Galvassapes,
traucgjumi reibonis
Asinsvadu Flebits
sistémas
trauc&jumi
Kunga-zarnu Caureja,
trakta traucgjumi slikta diisa,
vemsana,
sapes veédera
Aknu un/vai zults Paaugstinats
izvades sistémas transaminazu
trauc€jumi ITmenis
Nieru un Paaugstinats kreatinina
urinizvades Itmenis asinis
sisteémas
traucgjumi
Visparégji Drudzis,
traucgjumi un reakcijas
reakcijas infuzijas
ievadisanas vieta vieta
(apsartums,
flebits,
sapes)
[zmekl&jumi Pozitivs tieSais
Kiimbsa tests
(skatit 4.4.
apakSpunktu)

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Izsitumi

Abos apvienotajos III fazes petijumos ar cSSTI izsitumi tika noveroti ar bieZzu sastopamibu, ievadot
Zinforo ik pa 12 stundam (600 mg ievadot 60 mintsu laika ik pa 12 stundam) un p&tijumos ar cSSTI,
ievadot ik pa 8 stundam (600 mg ievadot 120 mintiSu laika ik pa 8 stundam) izsitumi tika nov&roti ar
biezu sastopamibu. Tomer, izsitumu sastopamiba aziatu rases pacientu apaksgrupai, kas sanéma
Zinforo ik pa 8 stundam bija loti bieza (18.5%).

Pediatriska populacija

DroSuma noveért&jums pediatriskajiem pacientiem ir pamatots ar droSuma datiem no 2 p&tfjumiem,
kuros 227 bérni ar ¢SSTI vai CAP vecuma no diviem méneSiem lidz 17 gadiem sanéma Zinforo.
Kopuma drosuma profils Siem 227 pacientiem bija lidzigs tam, kads novérots pieauguso populacija.




Turklat droSuma novertéjums jaundzimusajiem ir pamatots ar droSuma datiem no 2 pétjjumiem, kuros
34 pacienti (vecuma no dzimS$anas lidz mazak ka 60 dienam) sanéma Zinforo; 23 no Siem pacientiem
sanéma tikai vienu Zinforo devu. Kopuma $ajos pétijumos zinotas blakusparadibas atbilst Zinforo
zinamajam droSuma profilam.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju*.

4.9. PardozéSana

IerobeZots datu apjoms par pacientiem, kuri lieto lielaku Zinforo devu par ieteicamo, liecina par
lidzigam blakusparadibam, kadas novérotas pacientiem, kuri sanem ieteicamas devas. Pacientiem ar
vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem var rasties relativa pardozesana. PardozgSanas arstéSana
javeic saskana ar standarta medicinisko praksi.

Ceftarolu var izvadit ar hemodializi, 4 stundas ilgas dializes laika, aptuveni 74% no ievaditas devas
tika konstateta dializata.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, citi cefalosporini un penémi,
ATK kods: JO1DI02

Aktiva viela pec Zinforo lietosanas ir ceftarolins.

Darbibas mehanisms

Ceftarolins ir cefalospornu grupas antibakterials Iidzeklis ar in vitro aktivitati pret grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Ceftarolina bakteriala darbiba notiek saistoties ar biitiskiem penicilinu
saistoSiem protetniem (penicillin-binding proteins, PBP). Biokimiskos petljumos pieradits, ka
ceftaroltnam ir augsta afinitate pret PBP2a meticilinu rezistentam Staphylococcus aureus (MRSA) un
pret PBP2x penicilinu nejiitigam Streptococcus pneumoniae (PNSP). Lidz ar to ceftarolina minimala
inhibgjosa koncentracija (minimum inhibitory concentration;, MIC) pret dalu So parbaudito
mikroorganismu atbilst jutibas diapazonam (skatit apak$punktu par rezistenci turpmak).

Rezistence

Ceftarolins nedarbojas pret Enterobacterales celmiem, kas sinteze paplasinata spektra TEM, SHV vai
CTX-M grupu béta laktamazes (extended-spectrum beta-lactamases; ESBL), serina karbapenemazes
(piem&ram, KPC), B grupas metallo-béta laktamazes vai C grupas (AmpC) cefalosporinazes.
Mikroorganismu, kas eksperese $os enzimus un kuri tadel ir rezistenti pret ceftarolinu, sastopamiba
dazadas valstis un dazadas veselibas apriipes iestades vienas valsts teritorija ir loti dazadas. Ja
ceftarolina lietoSana ir uzsakta pirms jutibas analiZzu rezultatu sanemsanas, janem vera vietgja
informacija par mikroorganismu, kas ekspres€ Sos enzimus, sastopamibas risku. Rezistences
veidoSanos var izraisit arT bakt€riju necaurlaidiba vai zalu izpliides siikna mehanismi. Viens vai vairaki
no $iem mehanismiem viena bakteriju izolata var biit vienlaicigi.

Mijiedarbiba ar citiem antibakterialiem lidzekliem

In vitro p&tijumos nav pieradits ceftarolina antagonisms, lietojot to kombinacija ar citiem biezi
lietotiem antibakterialiem lidzekliem (piem&ram, amikacinu, azitromicinu, aztreonamu, daptomicinu,
levofloksacinu, linezolidu, meropenemu, tigeciklinu un vankomicinu).

Jutibas parbauzu robezvértibas



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eiropas antibakterialo lidzek]u jutibas noteikSanas komitejas (EUCAST) ieteiktas jutibas parbauzu
robezvertibas ir noraditas turpmak.

Mikroorganismi MIC robezveértibas (mg/l)

Jutigs (< S) Rezistents (R>)
Staphylococcus aureus 1! 2
Streptococcus pneumoniae 0,25 0,25
A, B, C, G grupas Streptococcus Piezime’ Piezime’
Haemophilus influenzae 0,03 0,03
Enterobacterales 0,5 0,5

1. Attiecas uz ceftarolina devam pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma un 33 kg) ik péc
12 stundam 1 stundu ilga infuzija (skatit 4.2. apakSpunktu). Piezime: nav klinisko p&tijjumu datu par
ceftarolina lietoSanu S. aureus izraisitas CAP arst€Sanai, ja ceftarolina MIC ir > 1 mg/I.

2. Attiecas uz ceftarolina devam pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma un 33 kg) ik péc
8 stundam 2 stundas ilga infuzija ¢cSSTI arstéSanai (skatit 4.2. apakSpunktu). S. aureus ar ceftarolina MIC
>4 mg/l ir reti. FK-FD analizes rada, ka ceftarolina lietoSana pieaugus$ajiem un pusaudziem (no 12 gadu
vecuma un 33 kg) ik pec 8 stundam 2 stundas ilga inflizija var izarstet S. aureus izraisitu ¢SSTI, ja
ceftarolina MIC ir 4 mg/I.

3. Jutiba noteikta, nemot véra jutibu pret benzilpenicilinu.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Tapat ka lietojot citus béta laktama antibakterialos Iidzeklus, pieradits, ka laiks (%), kad koncentracija
devu lietoSanas starplaika parsniedz minimalo inhib&joso koncentraciju (MIC) pret infekcijas
ierosinataju (% T > MIC), ir raksturlielums, kas vislabak korel€ ar ceftarolina efektivitati.

Kliniska efektivitate pret specifiskiem patogéniem
Klmiskos pétijumos ir ieradita efektivitate pret patogéniem, kas miné&ti zem katras indikacijas
virsraksta un in vitro bija jutigi pret ceftarolinu.

Komplicetas adas un miksto audu infekcijas

Grampozitivi mikroorganismi

. Staphylococcus aureus (ar1 pret meticilinu rezistentie celmi)

Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus grupa (ietver S. anginosus, S. intermedius un S. constellatus)
Streptococcus dysgalactiae

Gramnegativi mikroorganismi

. Escherichia coli

. Klebsiella pneumoniae
. Klebsiella oxytoca

. Morganella morganii

Sadzivé iegiita pneimonija
P&ttjumos nebija ieklauti MRSA izraisitas sadziveé iegiitas pneimonijas gadijumi. Pieejamie kliniskie
dati nevar pamatot efektivitati pret tiem S. pneumoniae celmiem, kas ir nejiitigi pret penicilinu.

Grampozitivi mikroorganismi
o Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus aureus (tikai pret meticilinu jutigie celmi)

Gramnegativi mikroorganismi

. Escherichia coli

. Haemophilus influenzae

. Haemophilus parainfluenzae
. Klebsiella pneumoniae
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Antibakteriala aktivitate pret citiem nozimigiem patogéniem
Kliniska efektivitate pret talak minétiem patogéniem nav pieradita, lai gan in vitro p&tijumi liecina, ka
tie var€tu but jutigi pret ceftarolinu, ja tiem nav iegilitu rezistences mehanismu.

Anaerobie mikroorganismi
Grampozitivi mikroorganismi
. Peptostreptococcus sugas

Gramnegativi mikroorganismi
. Fusobacterium sugas

In vitro dati liecina, ka pret ceftarolinu nav jutigas $adas sugas:
. Chlamydophila sugas

Legionella sugas

Mycoplasma sugas

Proteus sugas

Pseudomonas aeruginosa

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ceftarolina C,,,x un AUC palielinas aptuveni proporcionali devai, ja vienreiz€ja deva ir 50 — 1 000 mg.
Biitisku ceftarolina uzkrasanos péc vairakam intravenozam 600 mg infuzijam ik p&c 8 vai 12 stundam
veseliem pieaugusajiem ar CrCL > 50 ml/min nenovéroja.

Izkliede

Ceftarolina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir neliela (aptuveni 20 %), un ceftarolins nenokliist
eritrocttos. Ceftarolina izkliedes tilpuma mediana lidzsvara koncentracija veseliem pieauguSiem
virieSiem péc vienreiz&jas 600 mg intravenozas radiologiski ieziméta ceftarolina fosamila devas bija
20,3 1, kas ir [idzigs ekstracelulara skidruma tilpumam.

Biotransformacija

Fosfatazes enzimi ceftarolina fosamilu (priek$zales) plazma parvers par aktivu ceftaroliu, un
priekszalu koncentracija plazma ir nosakama galvenokart intravenozs infiizijas laika. Ceftarolina beta
laktama gredzena hidrolizes rezultata veidojas mikrobiologiski neaktivs metabolits ar atvértu
gredzenu — ceftarolins M-1. Vidgja attieciba starp ceftarolinu M-1 plazma un ceftarolina AUC péc
vienreizgjas 600 mg ceftarolina fosamila infiizijas veseliem cilvekiem ir aptuveni 20 — 30%.

Apkopotas cilvéka aknu mikrosomas ceftarolina metabolisms bija neliels, kas liecina, ka aknu
CYP450 enzimi nemetaboliz€ ceftarolinu.

Eliminacija

Ceftarolins izdalas galvenokart caur nierem. Ceftarolina nieru klirenss ir aptuveni tads pats ka nieru
glomerularas filtracijas atrums vai nedaudz mazaks, un in vitro transportvielas petijumi liecina, ka
ceftarolina eliminacija caur nierém nenotiek aktivas sekrécijas cela.

Ceftarolina vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods veseliem pieaugusajiem ir aptuveni
2,5 stundas.

P&c vienreizgjas 600 mg intravenozas radiologiski iezZimé&ta ceftarolina fosamila ievadiSanas veseliem
pieaugusiem virieSiem aptuveni 88 % radioaktivitates konstat&ja urina un 6 % - izkarnijumos.

Ipasas pacientu grupas
Nieru darbibas traucéjumi
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Devas pielagosana ir nepiecieSama pieaugusajiem, pusaudziem un berniem, kam CrCL ir < 50 ml/min
(skatit 4.2. apaks$punktu).

Nav pietickamas informacijas par devas pielagoSanu pusaudziem vecuma no 12 Iidz <18 gadiem ar
kermena svaru <33 kg, un be&rniem vecuma no 2 Iidz 12 gadiem terminalas stadijas nieru slimibu
gadijuma (end-stage renal disease; ESRD). Nav pietickamas informacijas par devas pielagoSanu
pediatriskajiem pacientiem I1idz < 2 gadiem ar vid€jiem vai smagiem nieru darbibas traucg€jumiem vai
ESRD.

Aknu darbibas traucejumi

Ceftarolina farmakokingtika pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav noteikta. Ceftarolins aknas
nav paklauts nozimigam metabolismam, nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi biitiski
ietekmé@tu ceftarolina sistémisko klirensu. Tade| pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas
pielagosana netiek ieteikta.

Gados vecaki cilveki

P&c vienreizgjas ceftarolina fosamila 600 mg intravenozas devas ievadiSanas ceftarolina
farmakokinétika gados vecakiem veseliem cilveékiem (= 65 g. v.) un veseliem jauniem pieaugusajiem
(18 —45 g.v.) bija lidziga. Gados veciem cilvekiem AUC,._, palielinajas par 33 %, kas galvenokart bija
saistams ar vecuma izraisitam nieru darbibas parmainam. Zinforo deva gados veciem pacientiem,
kuriem kreatinina klirenss ir lielaks par 50 ml/min, nav japielago.

Pediatriskd populdacija
Devas pielagosana nepiecie$ama jaundzimuSajiem, zidainiem, bérniem un pusaudziem ar kermena
svaru <33 kg (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Nieres bija primarais toksicitates mérka organs gan pértikiem, gan zurkam. Histopatologiskas atrades
bija pigmenta uzkrasanas un kanalinu epitélija ickaisums. Nieru parmainas nebija atgriezeniskas, bet
pec Cetru ned€lu atlabsanas perioda to smaguma pakape mazinajas .

Krampji noveroti pie salidzinosi lielas kopgjas iedarbibas vienreizgjas un vairaku devu petjjumos gan
zurkam, gan pértikiem (> 7 reizes lielaka koncentracija par aprékinato ceftarolina C,,x ITmeni, lietojot
600 mg divreiz diend).

Citas nozimigas toksikologiskas atrades zurkam un pértikiem bija histopatologiskas urinpiisla un liesas
parmainas.

Genétiska toksikologija

Ceftarolina fosamils un ceftarolins bija klastogeniski in vitro hromosomu aberacijas testa, tacu nebija
pieradijumu par mutagénu iedarbibu Eimsa testa, pelu limfomas un neplanotas DNS sintgzes testa.
Turklat in vivo kodolinu testu rezultati zurkam un pelém bija negativi. Kancerogenitates p&tjjumi nav
veikti.

Reproduktiva toksikologija

Kopuma Zurkam pie iedarbibas, kas pat piecas reizes parsniedz klinisko iedarbibu, nelabvéligu ietekmi
uz auglibu vai postnatalo attistibu nenovéroja. Lietojot ceftarolinu organogenézes laika, zurkam pie
zemaka iedarbibas Itmena par kltniski noveéroto konstatgja nelielas augla masas parmainas un
aizkavetu interparietala kaula parkauloSanos. Tacu, lietojot ceftarolinu visu griisnibas un zidiSanas
laiku, ietekmi uz mazula masu vai augSanu nekonstatgja. Ceftarolina lietoSana griisnam truseném
palielinaja izliektu méles kaula sparnu sastopamibu augliem. Ta ir bieZi sastopama skeleta izmaina
trusu augliem pie kliniskai iedarbibas lidzigas kopgjas iedarbibas.
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Juvenila toksicitate

Intravenozi ievaditu ceftarolina fosamila bolus devu panesamiba ar matites pienu barotiem Zurku
mazuliem no 7. Iidz 20. dienai p&c dzimsSanas pie iedarbibas Itmena plazma, kas bija aptuveni divas
reizes lielaks neka bérniem, bija laba. Nieru garozas cistas 50. diena péc dzimSanas novéroja visas
grupas, tai skaita kontroles grupas. Cistas skara nelielu nieres dalu un radas bez nozimigam nieru
darbibas vai urina raditaju izmainam. Tadgel §is atrades neuzskatija par nelabveligam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Arginins

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6 apak§punkta minétas).
6.3. Uzglabasanas laiks

Sauss pulveris: 3 gadi

vvvvvv

Flakons ar izskidinato pulveri jaatSkaida nekavéjoties.

P&c atSkaidiSanas

Ja §kidumu intravenozai ievadiSanai pagatavo, izmantojot 6.6 apakSpunkta uzskaititos skidinatajus, tas
jaievada 6 stundu laika p&c pagatavoSanas. Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita
lidz 24 stundam 2-8°C temperatiira. P&c iznemsanas no ledusskapja un novietosanas istabas
temperattra atSkaiditas zales jaizlieto 6 stundu laika.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nelieto nekavéjoties, par glabasanas
laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs, un normalos apstaklos glabaSanas laikam
nevajadzetu parsniegt 24 stundas 2 - 8°C temperatiira, ja vien skidinaSana/atSkaidiSana/ veikta
kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira [1dz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

20 ml stikla flakons (1. hidrolitiska klase), kas noslégts ar gumijas (halobutila) aizbazni un aluminija
aizdari ar nonemamu vacinu.

Zales tiek piegadatas iepakojumos pa 10 flakoniem.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms ievadiSanas pulveris jaizskidina fidenT injekcijam un talit pec tam jaatSkaida. Pagatavotais
Skidums ir gaiSi dzeltens $kidums, kas nesatur dalinas.

Pagatavojot un ievadot $kidumu, jaievero standarta aseptikas noteikumi.
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Zinforo pulveris jaskidina 20 ml sterila tidens injekcijam. legttais Skidums pirms ievadiSanas infiziju
maisa vai pudelg, kura ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam, 50 mg/ml (5 %) glikozes
Skidums injekcijam, 4,5 mg/ml natrija hlorida un 25 mg/ml glikozes (0,45 % natrija hlorida un 2,5 %
glikozes) skidums injekcijam vai Ringera laktata skidumu, ir jasakrata. Infiizijas pagatavosanai
izmanto 250 ml, 100 ml vai 50 ml infGziju maisu, nemot veéra pacientam nepiecieSamo Skidruma
tilpumu . Kopgjais laika periods starp izSkidinaSanas uzsakSanu un intravenozas infiizijas
sagatavoSanas pabeigSanu nedrikst parsniegt 30 mintites.

Infuziju tilpumi berniem bis atkarigi no bérna kermena masas. Infiiziju $kiduma koncentracija
sagatavoSanas un ievadiSanas laika nedrikst parsniegt 12 mg/ml ceftarolina fosamila.

Katrs flakons ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/785/001

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2012. gada 23.augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 24. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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A.

B.

C.

D.

II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KURI ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBVEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Zinforo 600 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
ceftaroline fosamil

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir ceftarolina fosamila etikskabes solvata monohidrats, kas atbilst 600 mg ceftarolina
fosamila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Arginins

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuiziju skiduma koncentrata pagatavosanai.
10 flakoni

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Informaciju par zalu uzglabasanas laiku pec pagatavosSanas skatit lietoSanas instrukcija.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/785/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Zinforo 600 mg pulveris koncentratam
ceftaroline fosamil
1.v.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zinforo 600 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
Ceftaroline fosamil

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
visam iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

L. Kas ir Zinforo un kadam noltikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Zinforo lietosanas

3. Ka lietot Zinforo

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zinforo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Zinforo un kadam nolikam tas lieto

Kas ir Zinforo
Zinforo ir antibiotika, kas satur aktivo vielu ceftarolina fosamilu. Tas pieder pie zalu grupas, ko dévé
par cefalosporinu grupas antibiotikam.

Kadam nolukam Zinforo lieto

Zinforo lieto, lai arstétu bérnus (no dzimsanas) un picaugusos, kuriem ir:

. adas un zemadas audu infekcijas;

. plausu infekcija, ko deve par pneimoniju.

Ka Zinforo darbojas

Zinforo darbojas, iznicinot noteiktas bakterijas, kas var izraisit nopietnas infekcijas.

2. Kas Jums jazina pirms Zinforo lietoSanas

Nelietojiet Zinforo $ados gadijumos:

. Ja Jums ir alergija pret ceftarolina fosamilu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
. ja Jums ir alergija pret citam cefalosporinu grupas antibiotikam;
. ja Jums ieprieks ir bijusas smagas alergiskas reakcijas pret citam antibiotikam, pieméram,

penicilinu vai karbapenému.

Nelietojiet Zinforo, ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjieties ar arstu vai medmasu pirms Zinforo lietosanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu pirms Zinforo lietoSanas:

. Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi (Jisu arstam var biit japaraksta mazaka deva);

. Ja Jums kadreiz ir biju$as krampju Iekmes (konvulsijas);

. Ja Jums kadreiz ir bijusas kadas alergiskas reakcijas, kuras nebija smagas, pret citam
antibiotikam, piemeram, penicilinu vai karbapenému;

. Ja Jums ieprieks antibiotiku lietoSanas laika ir bijusi smaga caureja.

Jums arstesanas laika ar Zinforo vai péc tas var rasties citu bakt€riju izraisita infekcija.
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Laboratoriskas parbaudes

Jums var bt patologisks laboratoriskas parbaudes (ko dévé par Kimbsa testu) rezultats. Ar $o
parbaudi nosaka noteiktas antivielas, kas var darboties pret eritrocitiem. Ja eritrocTtu Iimenis Jums biis
samazinats, arsts var veikt parbaudes, lai noteiktu, vai §Ts antivielas to izraisa.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai Jus neesat par to parliecinats), konsultgjieties ar
arstu vai medmasu pirms Zinforo lieto$anas.

Citas zales un Zinforo
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Gritnieciba un baroSana ar kriati
Pastastiet arstam pirms Zinforo lictoSanas, ja Jums ir iestajusies griitnieciba. Nelietojiet §1s zales
gritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad Jasu arsts Jums liek to darft.

Ja Jis esat griitniece vai Jus barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Zinforo var izraisit tadu blakusparadibu ka reibonis. Tas var vajinat Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismu.

3. Ka lietot Zinforo

Zinforo Jums ievadis arsts vai medmasa.

Cik daudz zalu jalieto

Parasta, ieteicama deva pieaugusajiem ir 600 mg ik pec 12 stundam. Dazu infekciju gadijuma arsts var
Jums palielinat devu Iidz 600 mg ik péc 8 stundam. Parasta ieteicama deva bérniem ir atkariga no
b&rmna vecuma un kermena masas un to ievada ik péc 8 lidz 12 stundam. To ievada pilienu infiizijas
veida véna 5 Iidz 60 minGsu laika, ja sanemat parasto devu, vai 120 mintsu laika, ja sanemat

palielinatu devu.

Arstesanas kursa ilgums parasti ir 5 — 14 dienas adas infekciju gadijuma un 5 — 7 dienas pneimonijas
gadijuma.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, Jasu arsts var Jums samazinat devu, jo Zinforo no Jasu

organisma izdalas caur nierém.

Ja esat lietojis Zinforo vairak neka noteikts
Ja Jums Skiet, ka Jums ir ievadits parak daudz Zinforo, nekavgjoties informgjiet arstu vai medmasu.

Ja esat izlaidis Zinforo devu
Ja Jums Skiet, ka esat izlaidis devu, nekav€joties informgéjiet arstu vai medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Lietojot §Ts
zales, var rasties $adas blakusparadibas:
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Ja Jums rodas Sie simptomi, nekavejoties informeéjiet arstu, jo Jums var biit nepiecieSama

steidzama mediciniska arstéSana:

. peksns liipu, sejas, rikles vai méeles piettikums, stipri izsitumi un riSanas vai elposanas
trauc&jumi. Tas var blit smagas alergiskas reakcijas (anafilakses) pazimes un tas var bt
bistamas dzivibai;

. caureja, kas kltist smaga vai neizztd vai izkarnijumi ar asins vai glotu piejaukumu arsteéSanas
laika ar Zinforo vai péc tas. Saja situacija Jiis nedrikstat lietot zales, kas aptur vai palénina zarnu
kustibas.

Loti bieZi (var rasties vairak par 1 no 10 cilvekiem )

. Pacientiem, kuri sanem $ada veida antibiotikas, biezi novero asins analizes, ko déveé par Kimbsa
testu, rezultata parmainas. Ar $o analizi nosaka noteiktas antivielas, kas var darboties pret
eritrocttiem.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem )

Drudzis

Galvassapes

Reibonis

Nieze, izsitumi uz adas

Caureja, sapes vedera

Slikta dusa (nelabums) vai vemsana

Vairak aknas sintezéto enzimu (nosakami asins analizes)
Veénu sapes un kairinajums

Apsartums, sapes vai pietikums injekcijas veikSanas vieta

Retak (var rasties l[idz 1 no 100 cilvekiem )

. Anémija

. Piepacelti niezosi izsitumi (natrene)

. Palielinats kreatinina ITmenis asinis. Kreatinins rada, cik labi darbojas Jusu nieres.

. Biezaka asinoSana vai asinsizplidumu veidoSanas neka parasti. Tas var bt saistits ar

samazinatu trombocTtu skaitu Jisu asinis.

Asinsreces analizu rezultatu novirzes

. Samazinats kopgjais un kada noteikta tipa balto asins §tinu skaits Jusu asinis (leikop&nija un
neitropénija)

Reti (var rasties I1dz 1 no 1000 cilvekiem)

e Nozimigs noteiktu balto asins $tinu skaita samazinajums Jiisu asinis (agranulocitoze). Jums var biit
drudzis, gripai l1dzigi simptomi, sapes kakla, vai kada cita infekcija, kas var biit nopietna.

o Paaugstinats noteiktu balto asins $tinu skaits Jlisu asinis (eozinofilija)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju*. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Zinforo
Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera. Deriguma termins attiecas

uz noradita ménesa p&dgjo dienu.
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Uzglabat temperatiira [1dz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Slimnica iznicinas jebkurus atkritumus drosa
veida. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zinforo satur
. Katra flakona ir 600 mg ceftarolina fosamila.
. Cita sastavdala ir arginins.

Zinforo arejais izskats un iepakojums
Zinforo ir gaisi dzeltenigi balts 11dz gaisi dzeltens pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
flakona. Tas ir pieejams iepakojumos pa 10 flakoniem.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
Irija

Razotajs

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto

64100 Teramo
Italija

Lai iegiitu papildus informaciju par §Im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
[aiizep JTrokcemOypr CAPJIL, Kinon benrapus Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer spol s r.0. PFIZER Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel. +36 1488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +35621 344610
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma PFE GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)800 8535555 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAAZ A.E. (CYPRUS BRANCH)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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
Laboratorios 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 podro¢ja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer PFE Finland Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.cu
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apripes specialistiem:
Svariga informacija: pirms zalu parakstiSanas, lidzu, skat. zalu aprakstu.

Sagatavojot infiiziju skidumu, jaievero aseptikas noteikumi. Zinforo flakona saturs jaskidina ar 20 ml
sterila injekciju idens. Noradijumi par Zinforo flakona satura Skidinasanu ir apkopoti turpmak.

Devas lielums Pievienojamais Aptuvena ceftarolina Atvelkamais
(mg) skidinataja koncentracija daudzums
tilpums (mg/ml)
(ml)
600 20 30 Viss tilpums

Pagatavotais skidums talak jaatskaida, lai iegtitu Zinforo Skidumu infuzijam. Infuzijas pagatavoSanai
var izmantot 250 ml, 100 ml vai 50 ml infuziju maisu, nemot véra pacientam nepiecieSamo skidruma
tilpumu. Pieméroti $kidinataji infuzijas pagatavosanai ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums
injekcijam, 50 mg/ml (5 %) glikozes Skidums injekcijam, 4,5 mg/ml natrija hlorida un 25 mg/ml
glikozes (0,45 % natrija hlorida un 2,5 % glikozes) Skidums injekcijam vai Ringera laktata Skidums.
legutais Skidums jaievada atbilstosi izvEl€tajai devai 5 lidz 60 miniiSu laika standarta devas gadijuma
vai 120 mintsu laika palielinatas devas gadijuma infliziju tilpumiem 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Infuziju tilpumi pediatriskiem pacientiem biis atkarigi no berna kermena masas. Infuziju Skiduma
koncentracija sagatavoSanas un ievadiSanas laika nedrikst parsniegt 12 mg/ml ceftarolina fosamila

SkidinaSanas laiks ir mazaks par 2 miniitém. Lai iz8kidinatu pulveri, to viegli sajauciet, un parbaudiet,
lai redz&tu, ka saturs ir pilniba izskidis. Parenterali ievadamas zales pirms ievadiSanas vizuali
japarbauda, vai tas nesatur dalinas.

Zinforo infuziju skidumu krasa var biit no dzidras, gaisas Iidz tumsi dzeltenai atkariba no
koncentracijas un uzglabasanas apstakliem. Tas nesatur nekadas dalinas. Uzglabajot ieteiktaja veida,
zalu stiprums nemainas.

Pettjumos pieradits, ka Zinforo Skidumi inflizijam ir stabili 1idz 6 stundam istabas temperatiira. Tie ir
stabili arT l1dz 24 stundam, uzglabajot ledusskapi. P&c iznemsanas no ledusskapja un novietosanas
istabas temperattra atSkaiditas zales jaizlieto 6 stundu laika.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavgjoties, iznemot gadijumus, kad $kidinasana un
atSkaidiSana veikta kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos. Ja zales netiek lietotas talit, par

uzglabasanas laiku un apstakliem I1dz lietoSanai ir atbildigs lietotajs.

Zinforo saderiba ar citam zalém nav pieradita. Zinforo nedrikst sajaukt ar citas zales saturoSiem
Skidumiem vai fizikali pievienot tiem.

Katrs flakons ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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