VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Zinforo 600 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur ceftarolin fosamil ediksyru einhydrat sem jafngildir 600 mg af ceftardlin
fosamili (ceftarolinum fosamilum).

Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 30 mg af ceftar6lin fosamili.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn).

Folgulhvitt til ljosgult dutft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Zinforo er atlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja nyburum, ungbdrnum, bérnum,
unglingum og fulloronum (sja kafla 4.4 og 5.1):

. Floknum sykingum i hid og mjukvefjum (complicated skin and soft tissue infections (cSSTI))
. Lungnabdlgu sem smitast hefur utan sjukrahuiss (community-acquired pneumonia (CAP))

Hafa skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja i huga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

R4016g0 medferdarlengd er 5-14 dagar fyrir floknar sykingar 1 hud og mjukvefjum og 5-7 dagar

fyrir lungnabdlgu sem smitast hefur utan sjikrahuss.

Taflal Skammtar hja fulloronum med edlilega nyrnastarfsemi, kreatinintithreinsun
> 50 ml/min.

Abendingar Skammtar Innrennslistimi
(mg/innrennsli) | (minttur)/tidoni

Venjulegur skammtur®

Floknar sykingar i hud og mjukvefjum (cSSTI) 5-60°/4 12 klst. fresti
Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjiikrahuss (CAP) 600 mg

Stér skammtur®

cSSTI sem stadfest er eda grunur er um ad sé af 120/a 8 klst. fresti

voldum S. aureus med lagmarksheftistyrk ceftarélins
(MIC) = 2 mg/l eda 4 mg/1°

2 Hja sjuklingum med meiri en edlilega nyrnauthreinsun sem fa venjulegan skammt, getur 60 minatna
innrennslistimi verid eskilegri.
b Innrennslistimi skemmri en 60 minttur og radlagdir storir skammtar eru eingdngu byggdir 4 greiningum 4
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lyfjahvorfum og lythrifum. Sja kafla 4.4 og 5.1.
¢ Venjulegur skammtur er radlagdur til medferdar vid S. aureus par sem lagmarksheftistyrkur (MIC) ceftardlins

er <1 mg/l.

Tafla2 Skammtar hja bornum med edlilega nyrnastarfsemi, kreatinintithreinsun (CrCL)

> 50 ml/min.*

Abendingar Aldurshopur Skammtar Innrennslistimi
(mg/innrennsli) | (mintutur)/tidoni
Veniul K fur® Unglingar & aldrinum 12 til
chjuiesur skalimiur < 18 ara med likamspyngd | 600 mg 5-60°/4 12 Klst. fresti
>33 kg
Floknar sgkingar i hid og Ungll}lgar a alcrlrlnum 12 til
mjukvefjum (cSSTI) < 18 dra med likamspyngd 12 mg/kg ad
<33 kg 0g born > 2 4ra til ; ) 5-60°/4 8 klst. fresti
, hamarki 400 mg
<12 éra
a—— : -
Lungnabdlga sem smitast gr;g;r(;rn 22 ménada il 8 mg/kg 5-60°/4 8 klst. fresti
hefur utan sjikrahuss Nyburar fra fedingu til
(CAP) < mAnada® 6 mg/kg 60/4 8 klst. fresti
Stor skammtur®
Born og unglingar & 12 mg/kg ad , .
cSSTI sem stadfest er eda | aldrinum > 2 4ra til hamarki 600 mg 12074 8 klst. fresti
grunur er um ao s¢ af <18 ara
voldum S. aureus med Ungbodrn > 2 manada til
lagmarksheftistyrk <2 dra 10 mg/kg 120/4 8 klst. fresti

ceftar6lins = 2 mg/l eda
4 mg/1°

2 Hja sjuklingum med meiri en edlilega nyrnatthreinsun sem fa venjulegan skammt, getur 60 minttna
innrennslistimi verid askilegri.

b

eingdngu byggdir & greiningum a lyfjahvorfum og lythrifum. Sja kafla 4.4 og 5.1.

er <1 mg/l.

* Reiknad med Schwartz formulunni (i ml/min./1,73 m?) fyrir born.

Sérstakir sjuklingahdpar
Aldradir

Innrennslistimi skemmri en 60 minutur, radlagdir skammtar handa nyburum og radlagdir storir skammtar eru

Venjulegur skammtur er radlagdur til medferdar vid S. aureus par sem lagmarksheftistyrkur (MIC) ceftarolins

Ekki er porf & adlogun skammta fyrir aldrada med kreatininathreinsun > 50 ml/min. (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

begar kreatinintthreinsun er < 50 ml/min. skal adlaga skammtinn eins og synt er 1 toflum 3 og 4 (sja
kafla 4.9 og 5.2). Raologd meodferdarlengd er 5-14 dagar fyrir floknar sykingar { htid og mjukvefjum
og 5-7 dagar fyrir lungnabolgu sem smitast hefur utan sjikrahuss.




Tafla3 Skammtar hja fulloronum med skerta nyrnastarfsemi, kreatinintithreinsun (CrCL)

<50 ml/min.

Abendingar Kreatininithreinsun | Skammtar Innrennslistimi
(ml/min.)? (mg/innrennsli) (minutur)/tioni
Venjulegur skammtur
> 30 til <50 400 mg
Floknar sykingar i hid og | > 15 i1 <30 300 mg
mjukvefjum (cSSTI) 5-60°/4 12 klst. fresti
Nyrnasjukdoémur & 200 mg
Lungnabdlga sem smitast lokastigi, p.m.t.
hefur utan sjikrahuss blodskilun®
(CAP)
Stér skammtur® >30t1 <50 400 mg
> 1511 <30 300 mg
cSSTI sem stadfest er eda
grunur et um a0 s¢ af Nyrnasjukdomur a 120/a 8 klst. fresti
voldum S. aureus med .
lokastigi, p.m.t. 200 mg

lagmarksheftistyrk
ceftar6lins = 2 mg/l eda

blodskilun®

4 mg/1¢

Reiknad med Cockcroft-Gault formulunni hja fullordnum. Skammturinn byggir & CrCL. Hafa skal naid eftirlit
med CrCL og skammturinn adlagadur i samraemi vio breytingar 4 nyrnastarfsemi.
Ceftardlin skilst 0t i blodskilun; par af leidandi skal gefa Zinforo eftir blodskilun & blodskilunardogum.

¢ Innrennslistimi skemmri en 60 minttur og radlagdir storir skammtar eru eingéngu byggdir a greiningum a
lyfjahvorfum og lyfhrifum. Sja kafla 4.4 og 5.1.

er <1 mg/l.

Venjulegur skammtur er radlagdur til medferdar vid S. aureus par sem lagmarksheftistyrkur (MIC) ceftar6lins

Skammtaradleggingar handa nyburum, ungbérnum, bornum og unglingum eru byggdar &

lyfjahvarfalikani.

Ekki eru fyrirliggjandi neegar upplysingar til ad hagt sé a0 radleggja skammtaadlogun hja unglingum a

aldrinum 12 til < 18 ara me0 likamspyngd < 33 kg og hja bérnum & aldrinum 2 til 12 4ra med
nyrnasjukdom a lokastigi (ESRD).

Ekki eru fyrirliggjandi neegar upplysingar til ad hagt s¢ ad radleggja skammtaadldogun hja bérnum
< 2 ara med 1 medallagi eda verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi.




Tafla4 Skammtar hja bornum meo skerta nyrnastarfsemi, kreatininithreinsun (CrCL)
<50 ml/min.
Abendingar Aldurshépur Kreatinintthreinsun | Skammtar Innrennslistimi
(ml/min.)* (mg/innrennsli) | (mindtur)/tioni
Venjulegur Unglingar 4 >30til <50 400 mg
skammtur aldrm’um 12 til > ’15 t11§ 30' : 300 mg 5604 12 Klst.
< 18 ara med Nyrnasjukdoémur & fresti
likamspyngd lokastigi, p.m.t. 200 mg
Floknar sykingari | >33 kg blodskilun®
huo og . 8 mg/kg ad
mjukvefjum Unglingar a > 301l <50 hém%lrkgi 300 mg
(cSSTI) aldrinum 12 til
= 18 dra med 5-60%/4 8 KIst.
likamspyngd 6 mg/kg ad fresti
<33kgogbormn | >15til<30 Y & kg200
Lungnabolga sem | >2 4ra til aharki me
smitast hefur utan | <12 4ra
sjukrahtss (CAP)
Stér skammtur® . 10 mg/kg ad
> 301l =50 hamarki 400 mg
cSSTI sem stadfest
er eda grunur er Born og unglingar
um ao s¢ af . . - 120/a 8 klst.
N a aldrinum > 2 ara . 8 mg/kg ad .
voldum S. aureus . . > 1511 <30 , - fresti
med til < 18 ara hamarki 300 mg
lagmarksheftistyrk
ceftarolins = 2 mg/1
eda 4 mg/1

Reiknad med Schwartz formulunni fyrir bérn (i ml/min./1,73 m?). Skammturinn byggir 4 CrCL. Hafa skal
naid eftirlit med CrCL og skammturinn adlagadur i samraemi vid breytingar & nyrnastarfsemi.

Ceftarolin skilst ut i blodskilun; par af leidandi skal gefa Zinforo eftir blodskilun 4 blodskilunardogum.

¢ Innrennslistimi skemmri en 60 minttur og radlagdir storir skammtar eru eingéngu byggdir a greiningum a
lyfjahvorfum og lyfhrifum. Sja kafla 4.4 og 5.1.

er <1 mg/l.

Skert lifrarstarfsemi

Venjulegur skammtur er radlagdur til medferdar vid S. aureus par sem lagmarksheftistyrkur (MIC) ceftar6lins

Ekki er talin porf 4 adlogun skammta fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Til notkunar i bldaed. Zinforo er gefido med innrennsli i blaed a 5 til 60 minutum pegar um er ad raeda
venjulegan skammt eda 120 minutum pegar um er ad raeda storan skammt (fyrir floknar sykingar i hud
og mjukvefjum af voldum S. aureus par sem lagmarksheftistyrkur ceftar6lins er 2 eda 4 mg/l) med
innrennslisrtimmali sem er 50 ml, 100 ml eda 250 ml (sja kafla 6.6). Haegt er ad hafa stjorn 4
innrennslistengdum vidbrogdum (svo sem &dabolgu) med pvi ad lengja innrennslistimann.

Innrennslisrammal fyrir born fer eftir pyngd barnsins. Péttni innrennslislausnarinnar medan a

undirbuningi og lyfjagjof stendur ma ekki vera meiri en 12 mg/ml ceftar6lin fosamil.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Frabendingar

Ofnaemi fyrir syklalyfjum af flokki cefalosporina.
Sleemt bradaofnemi (t.d. bradaofnemisviobrogd) vid einhverri annarri gerd beta-laktam syklalyfja
(t.d. penicillini eda carbapenemum).




4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnemisvidbrogd
Moguleiki er 4 alvarlegum og 1 einstokum tilvikum banveenum ofnemisvidbrogdum (sjé kafla 4.3
og 4.8).

Greint hefur veri0 fra alvarlegum hudvidbrogdum (severe cutaneous adverse reactions, (SCARs)), par
med talid Stevens-Johnson-heilkenni (SJS), eitrunardreplosi i hudpekju (TEN), lyfjaviobrogdum med
fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) og bradum utbreiddum graftaritbotum
(AGEP) i tengslum vid medferd med beta-laktam syklalyfjum (p.m.t. cefalosporinum).

Sjuklingar sem hafa sogu um ofnami fyrir cefalésporinum, penicillinum eda 6drum beta-laktam
syklalyfjum geta einnig verid med ofnaemi fyrir ceftardlin fosamili. Nota skal ceftardlin med varud hja
sjuklingum med s6gu um 6nnur ofnemisviobrogd en alvarleg vid einhverri annarri gerd beta-laktam
syklalyfja (t.d. penicillini eda carbapenemum). Ef sl&m ofnaemisvidbrogd eda alvarleg hudvidbrogd
koma fram medan 4 medferd med Zinforo stendur, skal heetta gjof lyfsins og veita videigandi medferd.

Vid notkun annarra beta-laktam bakteriulyfja hefur verid greint fra ofneemisvidbrogdum sem proudust
yfir i Kounis-heilkenni (brada krampa i kranseedum vegna ofnamis sem geta leitt til hjartadreps, sja
kafla 4.8)

Nidurgangur af voldum Clostridium difficile

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilbolgu og syndarhimnuristilb6lgu vid notkun ceftarélin
fosamils og getur slikt verid 4 mismunandi alvarleikastigi allt fra pvi ad vera veeg til lifshattuleg. bvi
er mikilveegt ad hafa pessa greiningu i huga hja sjuklingum sem fa nidurgang medan a gjof ceftardlin
fosamils stendur eda i kjolfar hennar (sja kafla 4.8). Undir slikum kringumstaedum skal ihuga ad heetta
medferd med ceftarolin fosamili og veita studningsmedferd asamt sértaekri medferd vid

Clostridium difficile.

Onamar drverur
Ofanisykingar geta att sér stad medan a medferd med Zinforo stendur eda eftir ad henni lykur.

Sjuklingar med krampasjukdém

{ rannséknum 4 eiturverkunum hafa krampar komid fyrir vid péttni ceftarlins sem var 7-25 fold
hamarkspéttni (Crax) hja monnum (sjéa kafla 5.3). Reynsla af notkun ceftarélin fosamils 1 kliniskum
rannsoknum hja sjuklingum med krampasjukdom er mjog takmorkud. bvi skal gaeta varudar vid
notkun Zinforo hja pessum sjuklingahopi.

Motefnavending (seroconversion) & beinu andglobulinprofi (Coombs test) og hugsanleg haetta &
blodlysublodleysi

Beint andglobulinprof (DAGT) getur ordid jakveett medan & medferd med cefaldsporinum stendur.
Tioni DAGT-motefnavendingar hja sjuklingum sem fengu ceftar6lin fosamil var 11,2% 1
samanldgoum nidurstddum lykilrannsdéknanna fimm med lyfjagjof a 12 klst. fresti (600 mg gefin &
60 minutum & 12 klst. fresti) og 32,3% i rannsokn 4 sjuklingum sem fengu ceftarolin fosamil a 8 klst.
fresti (600 mg gefin 4 120 minttum & 8 klist. fresti), (sja kafla 4.8). I kliniskum rannséknum kom
ekkert fram sem benti til blodlysu hja sjuklingum med breytingu yfir i jakvaett DAGT medan a
medferd st6d. Hins vegar er ekki hagt ad utiloka moguleikann 4 ad blodlysublodleysi komi fram 1
tengslum vid notkun cefaldsporina, p.m.t. medferd med Zinforo. Sjuklinga, sem fa blodleysi & medan
eda eftir a0 medferd med Zinforo stendur, skal rannsaka me9 tillititi til moguleika & pessu.

Takmarkanir 4 kliniskum upplysingum

Engin reynsla er af notkun ceftar6lins 1 medferd vio lungnabolgu sem smitast hefur utan sjukrahtss hja
eftirfarandi sjuklingah6pum: 6nemisbeeldum sjuklingum, sjuklingum sem hafa alvarlega
syklasott/syklasottarlost, sjuklingum med alvarlegan undirliggjandi lungnasjukdom (t.d.
slimseigjusjukdom (cystic fibrosis), sja kafla 5.2), sjuklingum i flokki V samkvaemt melikvarda a
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alvarleika lungnabolgu (Pneumonia severity index (PORT)), og/eda sjuklingum med lungnabdlgu sem
smitast hefur utan sjikrahass sem purfa 4 6ndunaradstod ad halda vid komu, sjiklingum med
lungnabdlgu af voldum meticillindnemra S. aureus sem smitast hefur utan sjukrahuss eda sjiklingum
sem purfa & gjorgeeslu a0 halda. Gaeta skal varadar vid medferd slikra sjuklinga.

Engin reynsla er af notkun ceftar6lins 1 medferd vio floknum sykingum i htid og mjukvefjum hja
eftirfarandi sjuklingah6pum: 6nemisbeeldum sjuklingum, sjuklingum med alvarlega
syklasott/syklasottarlost, sjuklingum med drepmyndandi fellsbolgu, igerd vid endaparm og sjuklingum
med 3.gradu og utbreiddan bruna. Takmorkud reynsla er af medhondlun sjuklinga med fotasar af
voldum sykursyki. Gaeta skal varudar vio medferd slikra sjuklinga.

Takmarkadar upplysingar r kliniskum lyfjarannséknum eru til vardandi notkun ceftarélins til
medferdar vid floknum sykingum 1 hud og mjukvefjum af voldum S.aureus med lagmarksheftistyrk

> 1 mg/l. Radlagdir skammtar Zinforo sem koma fram i t6flum 1 til 4 fyrir medferd vid floknum
sykingum i hud og mjukvefjum af voldum S.aureus par sem lagmarksheftistyrkur ceftarélins er 2 eda
4 mg/l byggjast a lyfjahvarfa/lyfhrifalikani og hermun (sja kafla 4.2 og 5.1). Ekki skal nota Zinforo til
ad medhondla floknar sykingar 1 hid og mjukvefjum af voldum S.aureus par sem lagmarksheftistyrkur
ceftardlins er > 4 mg/1.

Raolagdir skammtar af Zinforo handa bornum < 2 manada i t6flu 2 byggja a lyfjahvarfa/lyfhrifalikani
og hermum.

Styttri innrennslistimar en 60 minutur eru eingéngu byggdir 4 greiningum 4 lyfjahvérfum og
lyfthrifum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar 4 milliverkunum ceftar6lin fosamils vid dnnur lyf.

Buist er vid litltum moguleikum 4 milliverkunum ceftarélins og ceftardlin fosamils vid dnnur lyf sem
umbrotna fyrir tilstilli CYPP450 ensima par sem pau hvorki hamla né 6rva CYPP450 ensim in vitro.
Ceftardlin og ceftarolin fosamil umbrotna ekki fyrir tilstilli CYPP450 ensima in vitro og pvi er 6liklegt
a0 CYPP450 Grvar eda hemlar sem gefnir eru samhlida hafi ahrif & lyfjahvorf ceftardlins.

Ceftar6lin er hvorki hvarfefni fyrir né¢ hemill & upptoku flutningsproéteina 1 nyrum (OCT2, OAT1 og
OATS3) in vitro. bvi er ekki buist vid milliverkunum ceftarélins vid lyf sem eru hvarfefni fyrir eda
hemlar (t.d. probenecid) 4 pessi flutningsprotein.

Born
Likt og & vid um fullordna er buist vid litlum moéguleikum & milliverkunum hja bérnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Engar eda takmarkad magn upplysinga liggja fyrir um notkun ceftar6lin fosamils 4 medgongu.

Dyrarannsoknir sem gerdar voru a rottum og kaninum benda ekki til skadlegra ahrifa med tilliti til
eiturverkana 4 &xlun, vid utsetningu sem er svipud utsetningu vid medferdarpéttni. Eftir lyfjagjof hja
rottum Ut medgongu- og mjolkurtimabilid, komu engin 4hrif fram 4 feedingarpyngd og voxt afkvaema,
p6 komu fram minnihattar breytingar a fosturpyngd og seinkun beinmyndunar milli hvirfilbeina
(interparietal bein) pegar ceftardlin fosamil var gefio 4 timabili liffieramyndunar (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis @tti ad fordast notkun Zinforo 4 medgongu nema medferd med syklalyfi, sem verkar gegn
peim tegundum bakteria sem Zinforo verkar gegn, s¢ naudsynleg vegna sjukdoémsastands konunnar.



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort ceftarolin fosamil eda ceftarolin skilst Gt i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka
aheettu fyrir nybura/ungbarn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning af medferd
fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/fordast eigi medferd
med Zinforo.

Frj6semi
Ahrif ceftar6lin fosamils 4 frjésemi hja ménnum hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir med
ceftar6lin fosamili benda ekki til skadlegra ahrifa a frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir, t.d. sundl geta komid fyrir og peer geta haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
(sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram hja > 3% af um pad bil 3.242 sjuklingum sem fengu
Zinforo i kliniskum rannséknum voru nidurgangur, héfudverkur, 6gledi og klaoi, pessar aukaverkanir
voru yfirleitt veegar til midlungsslamar. Nidurgangur af voldum Clostridium difficile (Clostridium
difficile-associated disease (CDAD)) og veruleg ofneemisviobrogd geta einnig komid fram.

Heerri tioni utbrota medal asiskra sjuklinga (sja fyrir nedan) og heerri tidoni DAGT-moétefnavendingar
(sja kafla 4.4) kom fram 1 rannsokn hja fullordnum sjuklingum med _floknar sykingar 1 hud og
mjukvefjum sem fengu Zinforo 600 mg a 120 minitum a 8 klst. fresti.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram i kliniskum rannsoknum 4 Zinforo og eftir markadssetningu.
Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum og tidni. Tioni aukaverkananna er skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dectla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla5  Tioni aukaverkana tr kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu flokkadar
eftir liffeerum

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki
verkun algengar bekkt

Sykingar af Clostridium difficile
voldum sykla og ristilbolga (sja
snikjudyra kafla 4.4)

B160 og eitlar Blooleysi, Kyrningaleysi
hvitfrumnafad, (agranulocytosis)®,
daufkyrningafad”’, raudkyrninga-
blodflagnafed, fjolgun”

lengdur
protrombintimi,
virkjadur
tromboplastintimi
(APTT) lengdur,
INR heaekkun

Onzemiskerfi Utbrot, kl4di Bradaofnaemi, ofnaemi
(t.d. ofsaklaoi, proti
vorum og andliti (sja
kafla 4.3 og4.4)




Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki
verkun algengar bekkt
Taugakerfi Hofudverkur, | Heilakvilli® *
sundl
ZAdar Zdabolga
Ondunarfzeri, Raudkyrninga
brjosthol og lungnabdlga”
midmeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur,
ogledi,
uppkdst,
kvidverkir
Lifur og gall Haekkun
transaminasa
Nyru og pvagferi Hakkun kreatinins i
bl6oi
Almennar Hiti, vidbrogd
aukaverkanir og a innrennslis-
aukaverkanir 4 stad (rodi,
ikomustad blazdabolga,
verkur)
Rannsokna- Jakveett
nidurstodur beint
Coombs
prof (sja
kafla 4.4)

* Aukaverkanir sem komu fram eftir markadssetningu lyfsins.

" Heettan 4 heilakvilla er meiri hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi par sem skammtur ceftar6lins hefur
ekki verid minnkadur naegilega (sja kafla 4.2 og 4.9).

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Alvarleg hudviobrogo

Greint hefur verid fra alvarlegum haoviobrogdum (SCARs) (Stevens-Johnson-heilkenni,
eitrunardreplosi 1 hidpekju, lyfjavidbrogdum med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum og
bradum utbreiddum graftarutpotum) med beta-laktam syklalyfjum, p.m.t. ceflosporinum (sja

kafla 4.4).

Kounis-heilkenni
Greint hefur verid fra bradu kransadaheilkenni 1 tengslum vid ofnaemisvidbrogd (Kounis-heilkenni)
vid notkun annarra beta-laktam bakteriulyfja.

Utbrot

Utbrot komu fram med tidninni algeng, badi i sameinudu 3. stigs rannsoknunum & floknum sykingum
1 hiid og mjukvefjum par sem Zinforo var gefio a 12 klst. fresti (600 mg gefin 4 60 minutum 4 12 klst.
fresti) og rannsokninni 4 floknum sykingum 1 htid og mjukvefjum med lyfjagjof 4 8 klst. fresti

(600 mg gefin 4 120 minttum 4 8 klst. fresti). Hins vegar var tidni Utbrota 1 undirhopnum asiskir
sjuklingar sem fengu Zinforo a 8 klst. fresti mjog algeng (18,5%).

Born

Mat 4 6ryggi hja bornum er byggt a dryggisupplysingum 1r 2 rannsoknum par sem 227 sjuklingar 4
aldrinum 2 manada til 17 ara med floknar sykingar i htid og mjukvefjum (cSSTI) eda lungnabdlgu sem
smitast hafdi utan sjukrahuss (CAP) fengu Zinforo. { heildina litid var 6ryggi hja pessum

227 sjuklingum svipad og sést hja fulloronum.



Auk pess er mat 4 6ryggi hja nyburum byggt 4 éryggisupplysingum Ur 2 rannsékum par sem

34 sjiklingar (aldursbil fra faedingu til innan vid 60 dagar) fengu Zinforo; 23 pessara sjiklinga fengu
adeins stakan skammt af Zinforo. 1 heildina litid voru aukaverkanir sem greint var fr4 i pessum
rannsoknum i samraemi vid pekktar ryggisupplysingar um Zinforo.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmarkadar upplysingar vardandi sjuklinga sem fengu sterri skammta af Zinforo en radlagt er syna
a0 aukaverkanir eru svipadar og hja sjuklingum sem fa radlagda skammta. Vio ofskdmmtun skal veita
hefobundna laeknismedferd.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Hlutfallsleg ofskommtun gaeti att sér stad hja sjuklingum med midlungsmikiod skerta nyrnastarfsemi.
Taugafredilegar afleidingar, p.m.t. heilakvilli, hafa komid fram 1 tilvikum par sem beta-laktam
syklalyf (p.m.t. cefalospdrin) voru gefin sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi an pess ad minnka
skammtinn (sja kafla 4.2).

Heegt er a0 fjarlegja ceftarolin med blodskilun; a 4 kist. skildist um pad bil 74,6% af gefnum skammiti
ut i skilunarvokvann med bloédskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar, 6nnur cefal6spoérin og penemsambond,
ATC-flokkur: JO1DIO2.

Virki hlutinn eftir gjo6f Zinforo er ceftarolin.

Verkunarhattur

Ceftar6lin er cefalosporin syklalyf med virkni in vitro gegn Gram-jakvaedum og -neikvaedum
bakterium. Bakteriudrepandi verkun ceftarolins er fyrir tilstilli bindingar vid naudsynleg
penicillinbindiprétein (PBP). Lifefnafraedilegar rannsoknir hafa synt ad ceftarolin hefur mikla seekni
PBP2a hja meticillinoneemum Staphylococcus aureus (MRSA) og PBP2x hja penicillinoneemum
Streptococcus pneumoniae (PNSP). bvi er lagmarksheftistyrkur (MIC) ceftar6lins fyrir hluta af
pessum drverum a nemissvidinu (susceptibility range) (sja kafla um 6nzemi fyrir nedan).

Onami

Ceftarolin er ekki virkt gegn Enterobacterales stofnum sem mynda beta-laktamasa med breikkad
verkunarsvid (extended-spectrum beta-lactamases (ESBL)) af TEM, SHV eda CTX-M gerdum, serin
carbapenemasa (svo sem KPC), metallo-beta-laktamasa af flokki B eda cefalosporinasa af flokki C
(AmpC). Algengi Orvera sem tja pessi ensim og eru par af leidandi onaemar fyrir ceftar6lini er mjog
mismunandi milli landa og milli heilbrigdisstofnana i hverju landi fyrir sig. Ef medferd med ceftarélini
hefst a0ur en nidurstodur rannsokna vardandi onami liggja fyrir, skal hafa i huga stadbundnar
upplysingar um hzttu 4 tsetningu fyrir 6rverum sem tja pessi ensim. Onami geti einnig verid af
voldum 6gegndraepi bakteriunnar eda utstreymisverkunar. Einn eda fleiri pessa verkunarhatta geetu
verid til stadar i sama bakteriustofninum.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Milliverkanir vid 6nnur syvklalyf

In vitro rannsoknir hafa ekki synt nein métverkandi ahrif milli ceftardlins og annarra lyfja pegar pad er
notad i samsettri medferd med 6drum algengum syklalyfjum (t.d. amikacini, azithromycini,
aztreonami, daptomycini, levofloxacini, linezolidi, meropenemi, tigecyclini, og vancomycini).

Vidmidunarmérk vid nemisprofun

EUCAST (European Committee on Antimicrbial Susceptibility Testing) hefur birt vidmidunarmork
lagmarksheftistyrks (Minimum Inhibitory Concentration (MIC)) & nemnisprofi fyrir ceftardlin
fosamil og er ad finna 4 eftirfarandi vefsiou: https://www.ema.europa.eu/en/evaluation-medicinal-
products-indicated-treatment-bacterial-infections-scientific-guideline#minimum-inhibitory-
concentration-(mic)-breakpoints-(new)-section.

Tengsl lyfiahvarfa og lythrifa

Eins og vid 4 um onnur beta-laktam syklalyf er prosentuhlutfall timans sem péttnin er yfir
lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir sykilinn 4 milli skammta (%T > MIC) st breyta sem hefur mesta fylgni
vid verkun ceftar6lins.

Klinisk verkun gegn tilteknum syklum
I kliniskum rannsoéknum hefur verid synt fram & verkun gegn peim syklum sem taldir eru upp undir
hverri dbendingu og voru nemir fyrir ceftarolini in vitro.

Floknar sykingar i hud og mjukvefjum

Gram-jdakveedar orverur

. Staphylococcus aureus (p.m.t meticillinonamir stofnar)

Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus flokkur (p.m.t. S. anginosus, S. intermedius, og S. constellatus)
Streptococcus dysgalactiae

Gram-neikveedar orverur

. Escherichia coli

. Klebsiella pneumoniae
. Klebsiella oxytoca

. Morganella morganii

Lungnabolga sem smitast hefur utan sjukrahuss

Engir sjuklingar med lungnabodlgu af voldum MRSA, sem smitast hefur utan sjukrahuss, toku patt 1
rannsOknunum. Fyrirliggjandi kliniskar upplysingar geta ekki stadfest verkun gegn stofnum

S. pneumoniae sem eru 6naemir fyrir penicillini.

Gram-jdakveedar orverur
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus aureus (eingdngu meticillin-naemir stofnar)

Gram-neikveedar orverur

. Escherichia coli

. Haemophilus influenza

. Haemophilus parainfluenzae
. Klebsiella pneumoniae

Verkun gegn 60rum mikilvegum syvklum

Klinisk verkun hefur ekki verid stadfest gegn eftirfarandi syklum p6 a0 in vitro rannsoknir bendi til
pess ad peir séu nemir fyrir ceftardlini ef ekki er um ad reda dunnid onemi:
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Loftfeelnar érverur
Gram-jakvedar orverur
. Peptostreptococcus spp.

Gram-neikveedar orverur
. Fusobacterium spp.

In vitro nidurstoour benda til pess ad eftirfarandi tegundir séu ekki naemar fyrir ceftarolini:
. Chlamydophila spp.

Legionella spp.

Mycoplasma spp.

Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa

5.2 Lyfjahvorf

Hamarkspéttni (Crmax) 0g AUC gildi ceftar6lins aukast u.p.b. 1 réttu hlutfalli vid skammtinn, eftir
stakan skammt & bilinu 50 til 1.000 mg. Engin umtalsverd uppsofnun a ceftar6lini verdur eftir
endurteknar innrennslisgjafir 1 blazd, 600 mg gefin a4 8 eda 12 klst. fresti, hja heilbrigdum fullordnum
einstaklingum med kreatininuthreinsun > 50 ml/min.

Dreifing
Préteinbinding ceftardlins 1 plasma er litil (um pad bil 20%) og ceftardlin fer ekki inn 1 raud blodkorn.

Dreifingarrimmal ceftardlins vid jafnveegi hja heilbrigdum fullordnum karlménnum er ad medaltali
20,3 litrar eftir gjof staks 600 mg skammts af geislamerktu ceftar6lin fosamili 1 blaed, sem er svipud
og rammal utanfrumuvokva.

Umbrot

Ceftar6lin fosamil (forlyf) umbrotnar 1 virkt ceftarélin i plasma fyrir tilstilli fosfatasa ensima og péttni
forlyfsins er melanleg i plasma, fyrst og fremst medan 4 innrennslisgjof stendur. Vatnsrof beta-laktam
hrings ceftardlins a sér stad til myndunar 6rverufredilega dvirks umbrotsefnis med opinn hring,
ceftarolins M-1. AUC hlutfall ceftar6lins M-1 og ceftarélins eftir einn 600 mg skammt af ceftardlin
fosamili 1 blazed hja heilbrigdum einstaklingum er ad medaltali um pad bil 20-30%.

i samanlogdum gégnum Gr rannséknum a lifrarmikrésomum ar ménnum voru umbrot ceftarélins litil
sem bendir til pess ad ceftardlin umbrotni ekki fyrir tilstilli CYP450 ensima 1 lifur.

Brotthvarf

Ceftardlin hverfur adallega brott um nyru. Nyrnauthreinsun ceftarélins er um pad bil jofn eda orlitid
minni en gauklasiunarhradi i nyrum og rannsoknir & flutningsproteinum in vitro syna ad virk seyting a
ekki patt 1 brotthvarfi ceftar6lins um nyru.

Lokahelmingunartimi brotthvarfs ceftardlins er ad medaltali um pad bil 2,5 klukkustundir hja
heilbrigdum fullordnum einstaklingum.

Eftir gjof staks 600 mg skammits af geislamerktu ceftar6lin fosamili i blaaed hja heilbrigdum
fullordnum karlmoénnum, komu um pad bil 88% geislavirkninnar fram 1 pvagi og 6% 1 haegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Adlaga parf skammta hja fullordnum, unglingum og bérnum med kreatinintithreinsun < 50 ml/min.
(sja kafla 4.2).

Ekki eru fyrirliggjandi neegar upplysingar til ad haegt sé ad radleggja skammtaadldogun hja unglingum
med nyrnasjukdom & lokastigi & aldrinum 12 til < 18 ara med likamspyngd < 33 kg og hja bornum
med nyrnasjukdom a lokastigi 4 aldrinum 2 til < 12 ara. Ekki eru fyrirliggjandi neegar upplysingar til
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a0 heegt s¢ ad radleggja skammtaadlogun hja bérnum & aldrinum < 2 4ra med 1 medallagi eda verulega
skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf ceftar6lins hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid stadfest. bar sem
ceftardlin virdist ekki umbrotna ad verulegu leyti i lifur, er ekki vid pvi ad blast ad skerding 4
lifrarstarfsemi hafi markteek ahrif 4 uthreinsun ceftarélins. bvi er engin skammtaadlogun radlogo fyrir
sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi.

Aldradir

Eftir gjof staks 600 mg skammts af ceftar6lin fosamili 1 blaed voru lyfjahvorf ceftardlins svipud hja
heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (> 65 ara) og heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum
(18-45 ara). Hja 6ldrudum vard 33% hekkun 4 AUCy. gildi, sem var fyrst og fremst vegna
aldurstengdra breytinga a nyrnastarfsemi. Ekki er porf 4 adlogun Zinforo skammta hja 6ldrudum sem
eru med kreatininithreinsun yfir 50 ml/min.

Born
Adlaga parf skammta hja nyburum, ungbdrnum, bérnum og unglingum med likamspyngd < 33 kg (sja
kafla 4.2).

Sjuklingar med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis)
Sjuklingar med slimseigjusjukdom voru tutilokadir fra kliniskum rannséknum a lungnabolgu sem
smitast hefur utan sjukrahtiss (CAP).

Sumar tilfellarannsoknir (case reports) og birtar rannsoknanidurstédur benda til pess ad porf sé fyrir
steerri skammta af ceftardlin fosamili hja sjuklingum med slimseigjusjukdom, vegna hugsanlegra
breytinga a lyfjahvorfum ceftardlins sem leioa til pess ad péttni lyfsins verdur undir leekningalegri
péttni. Nidurstodur Gr pydisgreiningu a lyfjahvorfum, sem byggdi 4 sameinudum gégnum Ur nokkrum
rannsoknum, syndi 1 heild engan marktaekan mun sem skipti mali kliniskt & lyfjahvarfabreytum
ceftarolins hja sjiklingum med slimseigjusjukdom (6 ara og eldri). Uthreinsun ceftarélins var svipud
hja sjuklingum med slimseigjusjikdom og sjuklingum med lungnabdlgu sem smitast hefur utan
sjukrahtiss (CAP) eda floknar sykingar i hud og mjukvefjum (¢SSTI) og midlaegt dreifingarrammal
ceftar6lins var svipad hja peim og heilbrigdum einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nyrun voru helstu markliffeeri eiturverkana, baedi hja 6pum og rottum. Vefjameinafradilegar
nidurstoour syndu m.a. utfellingu litarefnis og bolgu i pekjuvef i nyrnapiplum. Breytingar i nyrum
voru ekki afturkreefar en pad dro6 ur alvarleika peirra eftir 4 vikna timabil an lyfsins.

Krampar hafa komid fyrir vid tiltélulega mikla utsetningu fyrir lyfinu 1 rannséknum & stokum og
endurteknum skommtum, badi hja rottum og 6pum (= 7 sinnum aztlada hamarkspéttni (Cmax)
ceftardlins eftir 600 mg tvisvar & solarhring).

Adrar mikilveegar eiturverkanir sem komu fyrir hja rottum og 6pum voru vefjafraedilegar breytingar i
pvagblodru og milta.

Eiturverkanir 4 erfdaefni

Ceftar6lin fosamil og ceftardlin ollu litningasundrun 1 in vitro rannsokn a dhrifum 4 litninga, en hins
vegar var ekkert sem benti til stokkbreytingarahrifa i Ames profi, rannsokn & eitileexli i misum og
profun a ofyrirsédri DNA nymyndun. Enn fremur voru in vivo 6rkjarnaprof a rottum og misum
neikvaed. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verio gerdar.

Eiturverkanir a exlun
A heildina litid komu engar aukaverkanir fram 4 frjésemi eda proska eftir feedingu hja rottum, vid
utsetningu sem var allt ad 5-fold ttsetning sem kom fram vid kliniska notkun. Pegar ceftarélin var
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gefid 4 timabili lifferamyndunar komu fram minni héttar breytingar 4 fosturpyngd og seinkun
beinmyndunar milli hvirfilbeina (interparietal bein) hja rottum vid utsetningu sem var laegri en pad
sem kom fram vid kliniska notkun. Hins vegar komu engin ahrif fram a faedingarpyngd og voxt
afkvaema pegar ceftarolin var gefio ut medgongu og mjolkurtimabil. Gjof ceftarélins hja ungafullum
kaninum olli aukinni tidni vanskdpunar & tungubeini (angulated hyoid alae), sem er algengt frabrigdi
hja kaninufostrum, vid Gtsetningu sem var svipud utsetningu sem kom fram vid kliniska notkun.

Eiturverkanir hja ungum dyrum

Gjof staks skammts af ceftardlin fosamili 1 blaaed hja rottum a spena 4 dogum 7 til 20 eftir fadingu
poldist vel og var ttsetning i plasma um pad bil 2-falt haerri en sést hja béornum. Blodrur i nyrnaberki
sdust hja 6llum hopum, p.m.t. samanburdarhopi, & degi 50 fra fedingu. Blodrurnar sdust 4 litlum hluta
nyrna og hvorki sdust merkjanlegar breytingar 4 nyrnastarfsemi né breytum (parameters) tengdum
nyrum. Nidurstddurnar voru par af leidandi ekki taldar skadlegar.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Arginin.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

burrt duft: 3 ar.

Eftir blondun:
bynna skal lyfid strax eftir blondun.

Eftir pynningu:

Synt hefur verid fram 4 efnafreedilegan og edlisfradilegan stoougleika medan a notkun stendur i allt ad
12 klst. vid 2-8°C og 6 klst. vid 25°C.

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax, nema adferd vid opnun/blondun/pynningu
komi 1 veg fyrir 6rverumengun. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi vid notkun og
geymsluskilyrdi 4 abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymi0 vid lagri hita en 30°C.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5  Gerd ilats og innihald

Hettuglas ur gleri (gerd I), 20 ml, med gummitappa (halobutyl) og alinnsigli med loki sem smellt er af.
Lyfid er afgreitt 1 pakkningum med 10 hettuglésum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhoéndlun

Rétt fyrir notkun 4 ad blanda duftid med vatni fyrir stungulyf og pynna pykknid tafarlaust. Blondud
lausn er folgul og 4n agna.
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Viodhafa skal stadlada smitgat vid blondun og gjof lyfsins.

Zinforo duft 4 ad blanda med 20 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf. Lausnina skal hrista adur en htn er
flutt yfir i innrennslispoka eda flosku af natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndelingar, dextrosa
50 mg/ml (5%) lausn til inndelingar, natriumklorid 4,5 mg/ml og dextrosa 25 mg/ml lausn til
inndelingar (0,45% natriumklorid og 2,5% dextrdosa) eda Ringer laktat lausn. Nota ma 250 ml, 100 ml
eda 50 ml innrennslispoka til ad Gtbua lausnina, byggt 4 pvi rammali sem sjuklingurinn parf.
Heildartiminn sem pad tekur ad blanda lausnina og ljika undirbuningi fyrir innrennslisgjof a ekki ad
vera lengri en 30 minutur.

Innrennslisrammal fyrir born fer eftir pyngd barnsins. Péttni innrennslislausnarinnar medan a
undirbuningi og lyfjagjof stendur ma ekki vera meiri en 12 mg/ml ceftardlin fosamil.

Hvert hettuglas er einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/12/785/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 23.agust 2012

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24.april 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

ftalia

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dheettustjornun 1 kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Zinforo 600 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
ceftar6lin fosamil

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur ceftarélin fosamil ediksyru einhydrat sem jafngildir 600 mg af ceftar6lin
fosamili.

3. HJALPAREFNI

Arginin

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
10 hettuglds

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 blazd.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunlegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Sja upplysingar i fylgisedli um geymslupol lyfsins eftir blondun.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIDP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/785/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Zinforo 600 mg pykknisstofn
ceftarolinum fosamilum
iv.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[ 6.  ANNAD

22



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zinforo 600 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
ceftardlin fosamil (ceftarolinum fosamilum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Zinforo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zinforo

Hvernig nota a Zinforo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Zinforo

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Zinforo og vido hverju pao er notad

Upplysingar um Zinforo
Zinforo er syklalyf sem inniheldur virka efnio ceftarolin fosamil. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem
nefnast ,,cefalosporin syklalyf™.

Upplysingar um vid hverju Zinforo er notad

Zinforo er notad til medferdar fyrir born (fra fedingu) og fullordna sem eru med:

. sykingar 1 ht0 og vefjum undir hudinni

. sykingu i lungum, sem kallast ,,lJungnabolga‘“

Upplysingar um hvernig Zinforo verkar

Zinforo verkar med pvi ad drepa dkvednar bakteriur sem geta valdid alvarlegum sykingum.

2. Adur en byrjad er ad nota Zinforo

Ekki ma nota Zinforo

. Efum er ad reeda ofnami fyrir ceftarolin fosamili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
. Ef um er ad reeda ofnemi fyrir 60rum cefalospdrin syklalyfjum.

Ef pu hefur adur fengid alvarleg ofnemisvidbrogd vid 60rum syklalyfjum svo sem penicillini

eda carbapenemi.

Notadu ekki Zinforo ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig. Ef pt ert ekki viss leitadu pa rada hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum adur en pi notar Zinforo.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfredingnum adur en pt notar Zinforo:

. Ef bu ert med nyrnasjukdoém (leknirinn geeti purft ad avisa minni skammti)
. Ef pt hefur einhvern tima fengid krampakost (flog eda krampa)
. Ef bu hefur einhvern tima fengid ofnaemisviobrogd, sem eru ekki alvarleg, vid 60rum

syklalyfjum svo sem penicillini eda carbapenemi
. Ef pu hefur adur fengid alvarlegan nidurgang vid toku syklalyfja
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bu getur fengid adra sykingu af voldum annarrar bakteriu medan 4 medferd med Zinforo stendur eda
eftir ad henni Iykur.

bu getur fengid einkenni um alvarleg hudvidbrogd svo sem hita, lidverki, hadutbrot, raud hreistrud
utbrot, hidnabba med greftri, blodrur eda flognun 1 hud, rauda kringlotta bletti 4 bolnum gjarnan med
blodrum 1 midjunni, sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Ef vart verdur vid slikt skal hafa
tafarlaust samband vid lekninn eda hjukrunarfreedinginn.

Rannséknanidurstodur

Nidurstoour blodrannsoknar (svokallads Coombs profs) gaetu ordio oedlilegar, en pad er greining a
akvednum motefnum sem geta unnid gegn raudum blédkornum. Ef raudum blédkornum fakkar gaeti
leeknirinn athugad hvort pessi motefni hafi valdid pvi.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss), leitadu pa rada hja lekninum eda
hjukrunarfreedingnum adur en pt notar Zinforo.

Notkun annarra lyfja samhlida Zinforo
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Meoganga og brjostagjof
Ef pt ert pungud parftu a0 segja laekninum fra pvi adur en pu notar Zinforo. Notadu petta lyf ekki a
medgdngu nema laeeknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Zinforo getur valdid aukaverkunum svo sem sundli. bad getur dregid r heefni pinni til aksturs og
notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Zinforo
Leaeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Zinforo.

Hve mikid nota & af Zinforo

Venjulegur radlagdur skammtur fyrir fullorona er 600 mg a 12 kist. fresti. Laknirinn gaeti steekkad
skammtinn 1 600 mg 4 8 klst. fresti fyrir sumar sykingar. Venjulegur radlagdur skammtur fyrir boérn fer
eftir aldri og pyngd barnsins og er gefinn a 8 eda 12 klst. fresti. Hann er gefinn med dreypi 1 blazd a

5 til 60 minttum ef pu feerd venjulegan skammt eda 120 minttum ef pu faerd sterri skammt.

Meodferdartimabilid er venjulega 5 til 14 dagar pegar um hudsykingar er ad reeda og 5 til 7 dagar pegar
um lungnabdlgu er ad reda.

Sjuklingar med nyrnasjukdom
Ef pu ert med nyrnasjukdoém geeti leknirinn minnkad skammtinn pvi Gthreinsun Zinforo r likamanum
er um nyrun.

Ef tekinn er steerri skammtur en mealt er fyrir um
Ef pu telur ad pu hafir fengid of storan skammt af Zinforo skaltu tafarlaust lata l&ekninn eda

hjukrunarfredinginn vita.

Ef gleymist ad nota Zinforo
Ef pu telur ad skammtur hafi gleymst skaltu tafarlaust lata l&ekninn eda hjikrunarfraedinginn vita.
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Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Lyfid
getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Lattu lzekninn samstundis vita ef pi fzerd eftirfarandi einkenni vegna pess ad pu geetir purft

leknismeoferd an tafar:

. Skyndilegan prota a vorum, i andliti, koki eda tungu; veruleg utbrot; og kyngingar- eda
ondunarerfidleika. Petta gaetu verid einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda (bradaofnamis) og
getur verid lifshettulegt.

. Nidurgang sem verdur mjog mikill eda hettir ekki eda blod eda slim 1 haegdum medan a
medferd med Zinforo stendur eda eftir ad henni lykur. Ef pad gerist mattu ekki taka lyf sem
stodva eda haegja 4 parmahreyfingum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Breytingar 4 nidurstddum blodrannsoknar sem nefnist Coombs prof, en paer eru algengar hja
sjuklingum sem eru 4 medferd med syklalyfi af pessari gerd. Petta prof er til greiningar &
motefnum sem geta unnid gegn raudum bléokornum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hiti

Hofuoverkur

Sundl

Kladi, utbrot

Nidurgangur, kvioverkir

Ogledi eda uppkost

Aukin myndun ensima i lifur (sem kemur fram i blédrannsoknum)
Verkur og erting i blaeedum

Rodi, eymsli eda proti 4 stadnum par sem inndelingin var gefin.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Blodleysi

. Upphleypt tGtbrot med klada (ofsakladi)

. Aukning 4 magni kreatinins 1 blodi. Kreatinin segir til um hversu vel nyrun starfa.

. Ovenjumiklar bladingar eda marblettamyndun. betta getur verid vegna pess ad blodflogum i

blodinu hefur feekkad.

Breytingar 4 nidurstddum blodrannsdkna sem mala hversu vel bl6did storknar.

Feaekkun heildarfjolda hvitra blodkorna, eda akvedinna hvitra bléokorna (hvitfrumnafaed og

daufkyrningafzd).

. Breytingar 4 andlegu astandi svo sem ringlun, skert medvitund, 6edlilegar hreyfingar eda flog
(heilakvilli) — pessar aukaverkanir hafa komid fram hja einstaklingum pegar skammturinn sem
peim var gefinn var of har, einkum hja peim sem eru med nyrnasjukdoma.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Markteaek faekkun akvedinna hvitra blodkorna (kyrningaleysi). Pt geaetir fundid fyrir hita,
flensulikum einkennum, serindum i halsi, eda einhverri annarri sykingu sem gaeti verid
alvarleg.

. Fjolgun akvedinna hvitra blodkorna (raudkyrningafjolgun).

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad dzetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)
. Tegund lungnasjukdoms par sem raudkyrningar (tegund hvitra blédkorna) koma fram i auknum

meeli i lungum (raudkyrningalungnabolga).
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Greint hefur verid fra skyndilegum verk fyrir brjésti, sem getur verid merki um ofnaemisviobrogo
sem geta verid alvarleg og kallast Kounis-heilkenni, vid notkun annarra lyfja af somu tegund. Ef slikt
kemur fram skal hafa tafarlaust samband vi0 leekni eda hjikrunarfraeding.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Zinforo
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i skolplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Sjukrahtsid mun farga
lyfjaleifum, ef einhverjar eru, 4 6ruggan mata. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zinforo inniheldur

. Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af ceftar6lin fosamili.
. Annad innihaldsefni er arginin.

Lysing 4 utliti Zinforo og pakkningastzeroir
Zinforo er folgulhvitt til j6sgult duft, stofn fyrir innrennslispykkni, lausn 1 hettuglasi. Pad er faanlegt i
pakkningum sem innihalda 10 hettuglds.

Markadsleyfishafi

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
frland

Framleioandi

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

ftalia

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming 2
37135 Verona
ftalia
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[atizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Beirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
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 A.E.
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
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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)800 63 34 636

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

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 430 040



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

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

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited

Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Mikilvaegt: Vinsamlegast hafid samantekt 4 eiginleikum lyfsins til hlidsjonar vid avisun lyfsins.
Vidhafa verdur smitgat vid undirbining innrennslislausnarinnar. Innihald Zinforo hettuglassins skal

leysa upp i 20 ml af seefou vatni fyrir stungulyf. Leidbeiningar um blondun innihalds Zinforo
hettuglassins eru eftirfarandi:

Styrkur skammts Rummal leysis sem Aztladur styrkur Magn sem skal draga
(mg) skal baeta vio (ml) ceftardlins (mg/ml) upp
600 20 30 Heildarrimmal

Blandada lausn parf ad pynna enn frekar til pess ad 4 Zinforo innrennslislausn. Nota ma 250 ml,

100 ml eda 50 ml innrennslispoka til ad utbua lausnina, fer eftir pvi rammali sem sjuklingurinn parf.
Innrennslislausnir til pynningar sem nota ma eru: natriumklérido 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndeelingar,
dextrdsi 50 mg/ml (5%) lausn til inndaelingar, natriumklorio 4,5 mg/ml og dextrési 25 mg/ml lausn til
inndeelingar (0,45% natriumklorio og 2,5% dextrosi) eda Ringer laktat lausn. Eftir pvi hvada
skammtur er valinn skal gefa lausnina a 5 til 60 minutum pegar um er ad raeeda venjulegan skammt eda
4 120 minutum pegar um er ad raeda storan skammt med innrennslisrimmali sem er 50 ml, 100 ml eda
250 ml.

Innrennslisrammal fyrir born fer eftir pyngd barnsins. Péttni innrennslislausnarinnar medan a
undirbuningi og lyfjagjof stendur ma ekki vera meiri en 12 mg/ml ceftarélin fosamil.

Blondunartiminn er styttri en 2 minutur. Hristid varlega pegar lyfid er blandad og athugid hvort allt
innihaldid er fullkomlega uppleyst. Innrennslislyfid skal skoda med tilliti til pess hvort 1 pvi séu agnir
adur en pad er gefid.

Litur Zinforo innrennslislausnar er allt fra pvi ad vera gler, 1j0s- til dokkgulur, en pad fer eftir

styrkleika og geymsluskilyrdum. Lausnin er an nokkurra agna. begar lyfid er geymt samkveaemt
radleggingum er verkun pess obreytt.
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http://www.serlyfjaskra.is/
http://www.ema.europa.eu/

Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan og edlisfredilegan stodugleika medan & notkun stendur 1 allt ad
12 klst. vid 2-8°C og 6 klst. vid 25°C.

Ut fra 6rverufraedilegu sjdnarmidi 4 ad nota lyfid strax, nema adferd vid opnun/blondun/pynningu
komi 1 veg fyrir 6rverumengun. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi vid notkun og

geymsluskilyrdi 4 abyrgd notanda.

Samrymanleiki Zinforo og annarra lyfja hefur ekki verid stadfestur. Zinforo ma ekki blanda vid eda
baeta i lausnir sem innihalda 6nnur lyf.

Hvert hettuglas er einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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