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Zinforo (ceftarolinfosamil)
Pregled informacija o lijeku Zinforo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zinforo i za 3to se koristi?

Zinforo je antibiotik. Koristi se za lijeCenje odraslih osoba i djece (ukljucujuéi novorodencad) koji

imaju:

e komplicirane infekcije koze i mekog tkiva (tkiva ispod koze). ,Komplicirana” znaci da se infekcija
tesko lijeci.

e izvanbolnic¢ki stecenu upalu pluca (infekcija pluca koja je ste¢ena izvan bolnice).

Lijecnici koji propisuju lijek trebaju uzeti u obzir sluzbene smjernice za odgovarajucu uporabu
antibiotika.

Zinforo sadrzi djelatnu tvar ceftarolinfosamil.
Kako se Zinforo primjenjuje?

Zinforo se primjenjuje intravenskom infuzijom (ukapavanjem) obi¢no u trajanju od 5 do 60 minuta. U
odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i viSe te tjelesne teZine od najmanje 33 kg
uobicajena doza je 600 mg svakih 12 sati. Kod teskih infekcija koze preporucena doza je 600 mg
svakih 8 sati pri ¢emu svaka infuzija traje najmanje 120 minuta. U djece i adolescenata koji teze
manje od 33 kg doza ovisi 0 tjelesnoj tezini bolesnika.

Bolesnici s kompliciranim infekcijama koze i mekog tkiva trebaju se lijeciti 5 do 14 dana, a bolesnici s
izvanbolnicki stecenom upalom pluca trebaju se lijeciti 5 do 7 dana.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Zinforo procitajte uputu o lijeku
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Zinforo?

Djelatna tvar lijeka Zinforo, ceftarolinfosamil, vrsta je antibiotika pod nazivom cefalosporin, koji
pripada skupini ,beta-laktamaza”. UtjeCe na stvaranje slozenih molekula pod nazivom ,peptidoglikani”,
kljuénih komponenti bakterijskih stani¢nih stijenki. Djeluje inhibirajuéi enzime naziva proteini
transpeptidaze koji se vezu na penicilin i koji su uklju¢eni u posljednje faze stvaranja bakterijske
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stani¢ne stijenke. To uzrokuje slabost bakterijskih stanic¢nih stijenki, koje zatim postaju podlozne
kolapsu, sto naposljetku uzrokuje odumiranje bakterija.

U laboratorijskim ispitivanjima lijek Zinforo djelovao je protiv odredenih bakterija protiv kojih drugi
antibiotici koji pripadaju skupini beta-laktamaza ne djeluju (sojevi bakterije otporni na meticilin
Staphylococcus aureus (MRSA) te u sojeva bakterije Streptococcus pneumoniae (PNSP)) neosjetljivih
na penicilin.

Koje su koristi od lijeka Zinforo utvrdene u ispitivanjima?
Ispitivanja u odraslih

Zinforo je bio jednako djelotvoran kao i drugi antibiotici u lijeCenju infekcija koze i mekog tkiva te
upale pluca u odraslih osoba.

U slucaju komplicirane infekcije koze i mekog tkiva jedno je ispitivanje pokazalo da je izlije¢eno 87 %
bolesnika koji su dobivali lijek Zinforo (304 od 351), u usporedbi s 86 % bolesnika koji su dobivali
kombinaciju lijekova vankomicin i aztreonam (297 od 347). U drugom ispitivanju izlije¢eno je 85 %
bolesnika koji su dobivali lijek Zinforo (291 od 342), u usporedbi s 86 % bolesnika koji su dobivali
kombinaciju lijekova vankomicin i aztreonam (289 od 338).

U slucaju izvanbolnicki steCene upale pluca jedno je ispitivanje pokazalo da je izlijeCeno 84 %
bolesnika koji su dobivali lijek Zinforo (244 od 291), u usporedbi sa 78 % bolesnika koji su dobivali
lijek ceftriakson (233 od 300). U drugom ispitivanju izlijeCeno je 81 % bolesnika koji su dobivali lijek
Zinforo (235 od 289), u usporedbi sa 76 % bolesnika koji su dobivali lijek ceftriakson (206 od 273).

Ispitivanja u djece

U slucaju komplicirane infekcije koze i mekog tkiva u djece izlije¢eno je 94 % djece koja su dobivala
lijek Zinforo (101 od 107), u usporedbi s 87 % djece koja su dobivala vankomicin ili cefazolin, s
aztreonamom ili bez njega (45 od 52).

U slucaju izvanbolnicki ste¢ene upale pluca u djece za koju je bilo potrebno bolnicko lije¢enje izlijeceno
je 88 % djece koja su dobivala lijek Zinforo (94 od 107), u usporedbi s 89 % djece koja su dobivala
lijek ceftriakson.

U djece oboljele od komplicirane izvanbolnicki stecene upale pluca izlijeCeno je 90 % djece koja su
dobivala lijek Zinforo, u usporedbi sa 100 % djece koja su dobivala lijekove ceftriakson i vankomicin.

Koji su rizici povezani s lijekom Zinforo?

Najcescée nuspojave lijeka Zinforo (zabiljezene u vise od 3 % bolesnika) jesu proljev, glavobolja,
mucnina (osjecaj slabosti) i pruritus (svrbez). Potpuni popis zabiljezenih nuspojava povezanih s lijekom
Zinofro potrazite u uputi o lijeku.

Zinofro se ne smije davati osobama koje su preosjetljive (alergi¢ne) na ceftarolinfosamil ili bilo koji
drugi sastojak lijeka. Zinforo se ne smije davati ni bolesnicima koji su preosjetljivi na druge antibiotike
iz skupine cefalosporina i bolesnicima koji su izrazito alergi¢ni na druge antibiotike betalaktamske
skupine. Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Zinforo odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da je lijek Zinforo ucinkovit u lijeCenju kompliciranih
infekcija koze i mekog tkiva te izvanbolnicki stecene upale pluéa i da se njegove nuspojave u odraslih
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osoba i djece mogu kontrolirati. Agencija je takoder ocijenila da je lijek Zinforo u laboratorijskim
ispitivanjima pokazao djelovanje protiv odredenih bakterija, kao sto je MRSA, protiv kojih drugi
antibiotici iz skupine betalaktamaza ne djeluju. Medutim, bududéi da su postojale nesigurnosti u vezi s
ucincima lijeka Zinforo u bolesnika s odredenim vrlo teskim infekcijama, ti ¢e se ucinci istraziti u
dodatnim ispitivanjima.

Agencija je zakljucila da koristi od lijeka Zinforo nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti

odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zinforo?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zinforo nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zinforo kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Zinforo pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Zinforo

Lijek Zinforo dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 23. kolovoza 2012.

Vise informacija o lijeku Zinforo dostupno je na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinforo

Ovaj pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 6. 2019.
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