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Zinforo (ceftarolino fosamilis)
Zinforo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zinforo ir kam jis vartojamas?

Zinforo yra antibiotikas. Jis skiriamas suaugusiesiems ir vaikams (jskaitant naujagimius) Sioms ligoms
gydyti:

e komplikuotoms odos ir minkstujy audiniy (po oda esanciy audiniy) infekcijoms. ,Komplikuota"
reiskia, kad infekcijg sunku gydyti;

e bendruomenéje jgytai pneumonijai (plauciy infekcinei ligai, kuria uzsikrésta ne ligoningéje).
Vaisto skiriantys gydytojai turéty atsizvelgti | oficialias tinkamo antibiotiky vartojimo rekomendacijas.

Zinforo sudétyje yra veikliosios medziagos ceftarolino fosamilio.
Kaip vartoti Zinforo?

Zinforo vartojamas infuzijos bidu, vaistg sulasinant | veng paprastai per 5-60 minuciy.
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems bent 33 kg, jprastai skiriama 600 mg kas
12 valandy dozé. Sunkioms odos infekcijoms gydyti rekomenduojama dozeé yra 600 mg kas

8 valandas; kiekvienos infuzijos trukmé — 120 minuciy. Vaikams ir paaugliams, sveriantiems maziau
nei 33 kilogramus, dozé nustatoma pagal paciento svorij.

Pacientus, kuriems diagnozuotos komplikuotos odos ir minkstujy audiniy infekcijos, reikia gydyti 5—
14 dieny, o sergancius bendruomenéje jgyta pneumonija — 5—7 dienas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Zinforo vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Zinforo?

Zinforo veiklioji medZiaga ceftarolino fosamilis yra vadinamasis cefalosporinas — beta laktamy grupei
priskiriamas antibiotikas. Jis sutrikdo peptidoglikany — sudeétiniy molekuliy, kurios yra pagrindiné
bakterijy lasteliy sieneliy sudedamoji dalis, — gamyba. Jis slopina tam tikrus fermentus, vadinamasias
peniciling suriSancias baltymuy transpeptidazes, kurios dalyvauja paskutiniuose bakterijy lasteliy
sieneliy gamybos etapuose. Taip bakterijy lgsteliy sienelés susilpnéja ir véliau lengvai suyra, dél to
bakterijos galiausiai zsta.
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Atliekant laboratorinius Zinforo tyrimus nustatyta, kad Sis vaistas veikia tam tikras bakterijas, kuriy
neveikia kiti prie beta laktamy klasés priskiriami vaistai (meticilinui atspary Staphylococcus aureus ir
penicilinui nejautry Streptococcus pneumoniae.

Kokia Zinforo nauda nustatyta tyrimy metu?
Suaugusiyjy tyrimai

Zinforo buvo toks pat veiksmingas kaip ir kiti antibiotikai, gydant suaugusiyjy odos ir minkstujy
audiniy infekcijas bei pneumonija.

Viename komplikuotomis odos ir minkstujy audiniy infekcijomis serganciy pacienty tyrime nustatyta,
kad i8gijo 87 proc. (304 iS 351) Zinforo vartojusiy pacienty ir 86 proc. (297 i§ 347) vankomicino ir
aztreonamo derinj vartojusiy pacienty. Atliekant antrajj tyrima, iSgijo 85 proc. (291 i§ 342) Zinforo
vartojusiy pacienty ir 86 proc. (289 i§ 338) vankomicino ir aztreonamo derinj vartojusiy pacienty.

Viename tyrime su bendruomenéje jgyta pneumonija serganciais pacientais nustatyta, kad iSgijo

84 proc. (244 is 291) Zinforo vartojusiy pacienty ir 78 proc. (233 i$ 300) ceftriaksong vartojusiy
pacienty. Kitame tyrime igijo 81 proc. (235 iS 289) Zinforo vartojusiy pacienty, palyginti su 76 proc.
(206 is 273) ceftriaksong vartojusiy pacienty.

Vaiky tyrimai

Vaiky, serganciy komplikuotomis odos ir minkstyjy audiniy infekcijomis, tyrime iSgijo 94 proc. (101 i
107) Zinforo vartojusiy vaiky, palyginti su 87 proc. (45 i$ 52) vankomicing arba cefazoling su arba be
aztreonamo vartojusiy vaikuy.

Tyrime su vaikais, serganciais bendruomenéje jgyta pneumonija, kurig reikéjo gydyti ligoninéje,
nustatyta, kad iSgijo 88 proc. (94 iS 107) Zinforo vartojusiy vaiky, palyginti su 89 proc. ceftriaksong
vartojusiy vaikuy.

Tyrime su komplikuota bendruomenéje jgyta pneumonija serganciais pacientais pasveiko 90 proc.
Zinforo gydyty pacienty, palyginti su 100 proc. ceftriaksono ir vankomicino derinj vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Zinforo vartojimu?

Dazniausi Zinforo Salutinio poveikio reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 3 proc. pacienty) yra
viduriavimas, galvos skausmas, pykinimas ir niezulys. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Zinforo, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Zinforo negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) ceftarolino fosamiliui arba bet kuriai
pagalbinei medziagai. Zinforo taip pat negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui kitiems
cefalosporiny klasés antibiotikams ir esant stipriai alergijai kitiems beta laktamuy,_grupés antibiotikams.
ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Zinforo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zinforo veiksmingas gydant suaugusiyjy ir vaiky komplikuotas
odos ir minkstyjy audiniy infekcijas bei bendruomenéje jgyta pneumonijg; jo Salutinj poveikj galima
kontroliuoti. Agentira taip pat pazyméjo, kad laboratoriniuose tyrimuose nustatyta, jog Zinforo veikia
tam tikras bakterijas, pvz., MRSA, kuriy kiti beta laktamy grupés antibiotikai neveikia. Tac¢iau kadangi
buvo neaisku, kaip Zinforo veikia tam tikras labai sunkias infekcijas, Sis poveikis bus tiriamas
tolesniuose tyrimuose.
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Agentira nusprendé, kad Zinforo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biiti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zinforo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zinforo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zinforo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zinforo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zinforo

Zinforo buvo registruotas visoje ES 2012 m. rugpjacio 23 d.

Daugiau informacijos apie Zinforo rasite Agentaros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinforo

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2019-06.
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