I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinforo 600 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra ceftarolino fosamilio acto rtigSties monohidrato kiekis, atitinkantis 600 mg
ceftarolino fosamilio.

1 ml tirpalo, gauto istirpinus miltelius, yra 30 mg ceftarolino fosamilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui).

Nuo blyskiai gelsvai baltos iki Sviesiai geltonos spalvos milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Zinforo skirtas $ioms naujagimiy, kiidikiy, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy infekcinéms ligoms gydyti
(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

. komplikuotoms odos ir poodiniy audiniy (toliau — kOPAI);
. bendruomeng¢je jgytai pneumonijai (toliau — BIP).

Biitina atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama kOPAI gydymo trukme yra 5-14 dieny, o B]P — 5-7 dienos.

1 lentelé. Dozavimas suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija normali (kreatinino klirensas

(KK) > 50 ml/min.)
Indikacijos Dozavimas Infuzijos trukmé
(mg/ (min.) / daZnis
infuzija)

Standartiné dozé®

Komplikuotos odos ir poodiniy audiniy infekcijos 560/ kas 12 val.

(kOPAI)
- 3 600 mg
Bendruomenéje jgyta pneumonija (B]P)
Didelé doze®
kOPALI, kai patvirtintas arba jtariamas sukéléjas 120 / kas 8 val.
S. aureus, kurio ceftarolino MSK = 2 mg/I arba
4 mg/1°

2 Pacientams, kuriy inksty klirensas supranormalus, gaunantiems standartines dozes, rekomenduojamas infuzijos
laikas yra 60 minuciy.



b Trumpesnés kaip 60 minuciy infuzijos trukmés ir didelés dozés rekomendacijos pagristos tik farmakokinetikos
ir farmakodinamikos analizémis. Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.
¢Gydant dél S. aureus, kurio ceftarolino MSK yra <I mg/l, rekomenduojama skirti standarting dozg.

2 lentelé. Dozavimas pacientams vaikams, kuriy inksty funkcija normali (kreatinino klirensas
(KK) > 50 ml/min.) *

Indikacijos AmZiaus grupé Dozavimas Infuzijos trukmé
(mg / (min.) / daZnis
infuzija)

Paaugliai nuo 12 iki

Standartiné dozé* <18 mety, kuriy kiino 600 mg 5-60°/ kas 12 val.
svoris >33 kg
Paaugliai nuo 12 mety iki

Komplikuotos odos ir <18 mety, kuriy kiino E?ilo 12 mg/kg

poodiniy audiniy svoris <33 kg, ir vaikai nuo maksimalios 5-60°/ kas 8 val.

infekcijos (kOPAI) >2 mety iki <12 mety 400 mg dozés

Kiadikiai nuo >2 ménesiy b

Bendruomenéje jgyta iki <2 mety 8 mg/kg >-60/kas 8 val.

pneumonija (BIP) Ngujaglmlal gubo gimimo 6 mg/kg 60/ kas 8 val.

iki <2 ménesiy

Didelé dozé® Vaikai ir paaugliainuo>2 | Nuo 12 mg/kg

mety iki <18 mety iki

kOPALI, kai patvirtintas maksimalios 120/ kas 8 val.

arba jtariamas sukél¢jas 600 mg

S. aureus, kurio Kiadikiai nuo > 2 ménesiy

ceftarolino MSK =2 mg/1 | iki <2 mety 10 mg/kg 120 / kas 8 val.

arba 4 mg/1°

4 Pacientams, kuriy inksty klirensas supranormalus, gaunantiems standartines dozes, rekomenduojamas
infuzijos laikas yra 60 minu¢iy.

b Trumpesnés kaip 60 minuéiy infuzijos trukmés, naujagimiy ir didelés dozés rekomendacijos pagrjstos tik
farmakokinetikos ir farmakodinamikos analizémis. Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.

¢ Gydant dél S. aureus, kurio ceftarolino MSK yra <1 mg/l, rekomenduojama skirti standarting doze.

* Apskaiiuota pagal Schwartz formule pediatriniams pacientams (mL/min/1,73 m?).

Ypatingos populiacijos
Senyvi Zzmonés
Senyviems pacientams, kuriy kreatinino klirensas > 50 ml/min., dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Jeigu kreatinino klirensas yra < 50 ml/min., tai reikia koreguoti doz¢ kaip nurodyta 3 ir 4 lentelése
(zr. 4.9 ir 5.2 skyrius). Rekomenduojama gydymo trukmé: 5-14 dieny gydant kOPAI ir 5-7 dienos
gydant B]P.

3 lentelé. Dozavimas suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija paZeista (kreatinino klirensas
(KK) <50 ml/min.)

Indikacijos Kreatinino klirensas | Dozavimas (mg/ | Infuzijos trukmé
(ml/min)? infuzija) (min.) / daZnis

Standartiné dozé .
nuo >30 iki <50 400 mg

Komplikuotos odos ir

poodiniy audiniy Nuo >15 iki <30 300 mg 60

infekeijos (kOPAI) 5-60%/kas 12 val
GSIL, jskaitant 200 mg

Bendruomenéje jgyta hemodialize®

pneumonija (B]P)




Indikacijos Kreatinino klirensas | Dozavimas (mg/ | Infuzijos trukmé

(ml/min)? infuzija) (min.) / daZnis
Didelé dozé® nuo >30 iki <50 400 mg
Nuo >15 iki <30 300 mg

kOPALI, kai patvirtintas
arba ftariamas sukeléjas GSIL, jskaitant 120 / kas 8 val.
S. aureus, kurio hemodialize® 200 mg
ceftarolino MSK = 2 mg/l crhodialize

arba 4 mg/1
2 Apskaiciuota pagal Cockcroft-Gault formule suaugusiesiems. Dozé pagrjsta KK. Reikia atidziai stebéti KK
ir koreguoti doze, atsizvelgiant j inksty funkcijos pokycius.

Ceftaroling galima pasalinti hemodializés budu, todél dienomis, kai atliekama hemodialize, Zinforo reikia
leisti po jos.

Trumpesnés kaip 60 minuciy infuzijos trukmés ir didelés dozés rekomendacijos pagrjstos tik
farmakokinetikos ir farmakodinamikos analizémis. Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.

Gydant dél S. aureus, kurio ceftarolino MSK yra <1 mg/l, rekomenduojama skirti standarting dozg.

Dozavimo rekomendacijos naujagimiams, kiidikiams, vaikams ir paaugliams yra pagristos
farmakokinetikos (FK) modeliavimu.

Nepakanka informacijos, kad buity galima pateikti dozavimo koregavimo rekomendacijas galutinés
stadijos inksty liga (GSIL) sergantiems paaugliams nuo 12 iki < 18 mety, kurie sveria < 33 kg, ir
vaikams nuo 2 iki 12 mety.

Taip pat nepakanka informacijos, kad biity galima pateikti dozavimo koregavimo rekomendacijas
pediatriniams pacientams < 2 mety, kurie turi vidutini$kai ar sunkiai sutrikusig inksty funkcija arba

serga GSIL.

4 lentelé. Dozavimas pacientams vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas

(KK) <50 ml/min.)
Indikacijos AmZiaus grupé Kreatinino Dozavimas Infuzijos trukmé
klirensas (mg / infuzija) | (min.) / daZnis
(ml/min)?
Standartin¢ dozé . ... | nuo>301ki <50 | 400 mg
Paaugliai nuo 12 iki Nuo >15 iki <30 | 300 m
<18 mety, kuriy — £ 5-60°/ kas 12 val.
. kiino svoris >33 kg GSIL, jskaitant 200 m,
Komplikuotos - hemodialize® &
odos ir poodiniy Nuo 8 mg/kg
audiniy infekcijos | Paaugliai nuo o iki
(kOPAT) 12 mety iki nuo >30iki <30 | 4 cimalios
<18 mety, kuriy 300 mg dozés
_ < 0
Funo' svoris 33 kg, Nuo 6 mg/kg 5-60°/ kas 8 val.
ir vaikai nuo ki
Bendruomenéje | >2 mety iki Nuo>15iki<30 | . .
igyta pneumonija | <12 mety maksimalios
(BIP) 200 mg dozés
Didelé dozé* Nuo 10 mg/kg
o iki
kOPAI, kai Nuo >30 iki <30 maksimalios
gztr\i,;ﬁ:;as arba Vaikai ir paaugliai 400 mg
iukéléjas nuo >2 mety iki Nuo 8 mg/kg 120 / kas 8 val.
S. aureus, kurio <18 mety Nuo >15 iki <30 iki ..
. maksimalios
ceftarolino 300
MSK =2 mg/l me
arba 4 mg/14




Apskaiciuota pagal Schwartz formule pediatriniams pacientams (mL/min/1,73 m?). Dozé pagrjsta KK. Reikia
atidziai stebéti KK ir koreguoti dozg, atsizvelgiant j inksty funkcijos pokycius.
Ceftaroling galima pasalinti hemodializés btidu, todél dienomis, kai atlickama hemodializé, Zinforo reikia
leisti po jos.
Trumpesnés kaip 60 minuciy infuzijos trukmés ir didelés dozés rekomendacijos pagrjstos tik farmakokinetikos
ir farmakodinamikos analizémis. Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.

Gydant dél S. aureus, kurio ceftarolino MSK yra <1 mg/l, rekomenduojama skirti standarting dozg.

Sutrikusi kepeny funkcija
Manoma, kad pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Leisti j vena. Zinforo tiiris (50 ml, 100 ml arba 250 ml) suleidziamas i vena infuzijos buidu per 5—

60 min. skiriant standarting doz¢ arba per 120 min. skiriant didel¢ doz¢ (kai KOPAI sukéle S. aureus,
kurio ceftarolino MSK siekia 2 arba 4 mg/1) (zr. 6.6 skyriy). Su infuzija susijusias reakcijas (pvz.,
flebita) galima suvaldyti pailginant infuzijos trukme.

Infuzinio tirpalo tiiris vaikams skiriasi priklausomai nuo svorio. Ceftarolino fosamilio koncentracija
infuziniame tirpale jj ruoSiant ir leidziant turi nevirSyti 12 mg/ml.

Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Padidéjes jautrumas cefalosporiny grupés antibakteriniams vaistiniams preparatams.

Greito tipo ir sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksiné), sukeltos bet kurio kito beta
laktaminio antibakterinio vaistinio preparato (pvz., penicilino arba karbapenemo).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos
Gali pasireiksti sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusio jautrumo reakcijy (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Gauta praneSimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), kurios gali biiti pavojingos
gyvybei arba mirtinos, jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS), toksing
epidermio nekroliz¢ (TEN) ir reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (RVESS),
pasireiskusias gydant ceftarolinu (zr. 4.8 skyriy).

Gydant beta laktaminiais antibiotikais (jskaitant cefalosporinus) gauta prane§imy apie Gming
generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP).

Pacientus reikia informuoti apie odos reakcijy pozymius bei simptomus ir atidziai stebéti, ar tokiy
reakcijy neatsiranda.

Jei atsiranda Siy reakcijy pozymiy ir simptomy, ceftarolino vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir
apsvarstyti alternatyvy gydyma.

Jei vartojant ceftarolino pacientui pasireiSské sunki odos reakcija, tokia kaip SDS, TEN ar RVESS,
gydymo ceftarolinu tokiam pacientui nickada negalima atnaujinti.

Pacienty, kuriems cefalosporinai, penicilinai arba kiti beta laktaminiai antibakteriniai vaistiniai
preparatai buvo sukéle padidéjusio jautrumo reakcijy, organizmo jautrumas ceftarolinui fosamiliui taip
pat gali biiti padidéjes. Jeigu bet kurie kiti beta-laktaminiai antibakteriniai vaistai (pvz., penicilinai
arba karbapenemai) buvo sukéle nesunkias padidéjusio jautrumo reakcijas, ceftarolino biitina vartoti
atsargiai. Vartojimo Zinforo metu pasireiskus sunkiai alerginei reakcijai arba SNOR, reikia nutraukti
gydyma §iuo vaistiniu preparatu ir imtis atitinkamy priemoniy.



Vartojant kity beta laktaminiy antibiotiky gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas, kurios
i§sivysté | Kounis sindromg (iiminj alerginj vainikiniy arterijy spazmg, galintj sukelti miokardo
infarkta; zr. 4.8 skyriy).

Su Clostridium difficile susijg¢s viduriavimas

Gauta praneSimy apie vartojant ceftaroling fosamilj pasireiskusj su antibakteriniu preparatu susijusj
kolitg ir pseudomembraninj kolita, kuris gali biiti nuo lengvo iki pavojingo gyvybei. Dél to jeigu
ceftaroling fosamilj vartojantis arba jj neseniai vartojgs pacientas pradeda viduriuoti, tai svarbu
atsizvelgti j Sios diagnozés galimybe (Zr. 4.8 skyriy). Tokiu atveju reikia apsvarstyti biitinybe nutraukti
ceftarolino fosamilio vartojima, taikyti atitinkamas palaikomasias priemones ir skirti specifinj gydyma
nuo Clostridium difficile.

Nejautriis mikroorganizmai
Vartojant Zinforo ir véliau gali pasireiksti superinfekcija.

Pacientams, sergantiems traukuliais pasirei§kianc¢iomis ligomis

Toksikologijos tyrimy metu buvo atvejy, kai esant 7-25 didesnei negu susidaro Zmogui ceftarolino
Crax, pasireiské traukuliy (Zr. 5.3 skyriy). Ceftarolino fosamilio klinikiniy tyrimy su pacientais, kurie
serga traukuliais pasireiSkian¢iomis ligomis, patirties yra labai mazai, todél jiems Zinforo skiriama
atsargiai.

Tiesioginio antiglobulino testo (Kumbso méginio) serologiné konversija ir galima hemolizinés
anemijos rizika

Vartojant cefalosporiny gali biiti gautas teigiamas tiesioginio antiglobulino testo (toliau — TAGT)
rezultatas. Bendrais penkiy pagrindiniy tyrimy duomenimis, TAGT serologiné konversija pasireiské
11,2 % pacienty, vartojusiy po 600 mg ceftarolino fosamilio per 60 min. kas 12 val., ir 32,3 %
vartojusiy po 600 mg per 120 min. kas 8 val. (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy tyrimy metu pacientams,
kuriy TAGT rezultatas gydymo metu pasidaré teigiamas, hemolize rodan¢iy duomeny nenustatyta. Vis
délto hemolizinés anemijos pasireiskimo vartojant cefalosporinus, jskaitant Zinforo, galimybés atmesti
negalima. Jei vartojant Zinforo arba véliau pasireiSké anemija, pacienta reikia istirti dél galimos
hemolizés.

Klinikiniy duomeny ribotumas

Ceftarolino vartojimo patirties néra $iy pacienty grupiy B]P gydyti: turin¢iy sutrikusj imuniteta, iStikty
sunkaus sepsio ar sepsinio Soko, serganciy kita sunkia plauciy liga (pvz. cistine fibroze, zr. 5.2 skyriy),
priklausan¢iy PORT (pneumonijos baig¢iy tyrimo, angl. pneumonia outcome research trial) V rizikos
grupei ir (arba) serganciy B]P, dé¢l kurios pradedant gydyma biitina ventiliacija, sergan¢iy meticilinui
atspariy S. aureus sukelta B]P bei ty, kuriems biitinas intensyvus gydymas. Tokie pacientai §iuo
vaistiniu preparatu gydomi atsargiai.

Ceftarolino vartojimo patirties néra $iy pacienty grupiy kOPAI gydyti: turin¢iy sutrikusj imuniteta,
iStikty sunkaus sepsio ar sepsinio Soko, serganciy nekroziniu fasciitu ar perirektaliniu abscesu, taip pat
turin€iy trecio laipsnio arba didelio ploto nudegima. Pacienty, serganciy diabetinémis pédos
infekcijomis, gydymo patirties yra nedaug. Tokius pacientus $iuo vaistiniu preparatu patariama gydyti
atsargiai.

Ceftarolino vartojimo S. aureus, kuriems MSK > 1 mg/l, sukeltoms kOPAI gydyti klinikiniy tyrimy
duomeny yra nedaug. 1-4 lentelése pateikiamas rekomenduojamas Zinforo dozavimas S. aureus,
kuriems MSK yra 2 mg/l arba 4 mg/1, sukeltoms kOPAI gydyti, yra pagrjstas farmakodinamikos ir
farmakokinetikos modeliavimu bei simuliavimu (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius). S. aureus, kuriems MSK yra
> 4 mg/l, sukeltoms kOPAI gydyti Zinforo vartoti negalima.

2 lentel¢je pateiktas rekomenduojamas Zinforo dozavimas pediatriniams <2 ménesiy amziaus
pacientams pagristas farmakodinamikos ir farmakokinetikos modeliavimu bei simuliavimu.

Trumpesné kaip 60 minuciy infuzijos trukmé pagrjsta tik farmakokinetikos ir farmakodinamikos
analizémis.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Klinikiniy ceftarolino fosamilio sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

Manoma, kad ceftarolino ar ceftarolino fosamilio jtakos CYP450 fermenty metabolizuojamy preparaty
farmakokinetikai tikimybé yra maza, kadangi in vitro ceftarolinas ir ceftarolinas fosamilis néra nei
CYP450 fermenty inhibitoriai, nei jy induktoriai. Be to, in vitro CYP450 fermentai nemetabolizuoja
nei ceftarolino, nei ceftarolino fosamilio, todél kartu vartojami CYP450 induktoriai ar inhibitoriai
neturéty veikti ceftarolino farmakokinetikos.

In vitro ceftarolinas néra nei inksty absorbcijos nesikliy (OCT2, OAT1 ir OAT3) substratas, nei
inhibitorius. Dél to ceftarolino sgveikos su vaistiniais preparatais, kurie yra $iy nesikliy substratai ar
inhibitoriai (pvz., probenecidu), nereikty tikeétis.

Vaiky populiacija
Vaikams, kaip ir suaugusiesiems, sgveikos tikimybé yra maza.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Ceftarolino fosamilio vartojimo néstumo laikotarpiu duomeny néra arba yra nedaug. Gyviiny (ziurkiy
ir triusiy) tyrimai kenksmingo poveikio (toksinio poveikio reprodukcijai) neparodé, kai ekspozicija
buvo panasi j susidaran¢ig Zzmonéms esant terapinéms koncentracijoms. Ceftarolinas fosamilis,
duodamas ziurkéms vaikingumo ir laktacijos laikotarpiais, netur¢jo jtakos atsivesty palikuoniy svoriui
ir jy augimui, taciau jo duodant organogenezes laikotarpiu pastebéta nedideliy vaisiy svorio poky¢iy ir
sulétéjes tarpparietalinis kauléjimas (Zr. 5.3 skyriy).

Atsargumo délei néStumo laikotarpiu Zinforo geriau nevartoti, i§skyrus atvejus, kai tai dél moters
klinikinés buklés yra butinas gydymas antibiotiku, kurio antibakterinio veikimo pobudis yra toks kaip
Zinforo.

Zindymas

Ar ceftarolino fosamilio arba ceftarolino patenka j moters pieng, nezinoma. Pavojaus Zindomiems
naujagimiams ar kuidikiams. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kuidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia
nuspresti, ar nutraukti Zindymga ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo Zinforo.

Vaisingumas
Ceftarolino fosamilio poveikis zmoniy vaisingumui netirtas. Ceftarolino fosamilio tyrimy su gyvinais

duomenys kenksmingo poveikio jy vaisingumui nerodo (zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nepageidaujamas poveikis (pvz. galvos svaigimas), gali paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios > 3 % i§ mazdaug 3242 klinikiniy tyrimy metu
Zinforo vartojusiy pacienty, buvo viduriavimas, galvos skausmas, pykinimas ir niezulys. Paprastai jos
buvo silpnos arba vidutinio sunkumo. Taip pat gali pasireiksti su Clostridium difficile susijusi liga
(angl. Clostridium difficile-associated disease (CDAD)) ir sunkios alerginés reakcijos.



Tyrimo metu, kuris buvo atliktas suaugusiems, sergantiems kOPAI pacientams ir kurio metu buvo

.....

zemiau) ir jiems dazniau pasireiSké TAGT serologiné konversija (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Zemiau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos identifikuotos Zinforo klinikiniy tyrimy metu ir §j
vaistinj preparatg pateikus i rinka. Nepageidaujamos reakcijos Zzemiau sugrupuotos pagal daznj ir
organy sistemy klases. Atvejy daznis apibiidinamas taip: labai daznas > 1/10, daznas > 1/100 ir < 1/10,
nedaznas > 1/1000 ir < 1/100, retas > 1/10000 ir < 1/1000, labai retas < 1/10000, daznis neZinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

5lentelé. Nepageidaujamy reakcijy daznis pagal organy sistemy grupes, nustatytas klinikiniy
tyrimy metu ir vaistinj preparata pateikus j rinka
Qrganq Labai . . Retas Davz_nls
sistemy v Daznas Nedaznas nezinomas
. dazZnas
grupé
Infekcijos ir Clostridium difficile
infestacijos sukeltas kolitas
(7r. 4.4 skyriy)
Kraujo ir Anemija, Agranulo-
limfinés leukopenija, citoze”,
sistemos neutropenija’, eozinofilija’
sutrikimai trombocitopenija,
pailgéjes protrombino
laikas, pailgéjes
dalinis aktyvinto
tromboplastino laikas
(DATL), padidéjes
tarptautinis
normalizuotas
santykis (TNS)
Imuninés ISbérimas, Anafilaksija,
sistemos niezulys padidéjes jautrumas
sutrikimai (pvz., dilgéling, lipy
ir veido patinimas)
(zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Nervy Galvos Encefalopatija™*
sistemos skausmas,
sutrikimai galvos
svaigimas
Kraujagysliy flebitas
sutrikimai
Kvépavimo Eozinofiliné
sistemos, pneumonija”
kratinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Viduriavimas,
trakto pykinimas,
sutrikimai vémimas,
pilvo
skausmas




Qrganq Labai N . Retas Davz_ms
sistemy « Daznas NedazZnas nezinomas
. daznas
grupé
Kepeny, Padidéjes
tulzies transaminaziy
pusleés ir aktyvumas
lataky
sutrikimai
Odos ir Stivenso-
poodinio Dzonsono
audinio (Stevens-
sutrikimai Johnson)
sindromas
(SDS),
toksiné
epidermio
nekrolizé
(TENY,
reakcija j
vaistg su
eozinofilija
ir
sisteminiais
simptomais
(RVESS)®
(Zr.
4.4 skyriy)
Inksty ir Padidéjusi kreatinino
Slapimo taky koncentracija
sutrikimai kraujyje
Bendrieji Karsciavimas,
sutrikimai ir reakcijos
vartojimo infuzijos
vietos vietoje
pazeidimai (eritema,
flebitas,
skausmas)
Tyrimai Teigiamas
tiesioginis
Kumbso
meginys
(zr. 4.4 sky-
riy)

* Nepageidaujama reakcija j vaista (NRV), nustatyta poregistraciniu laikotarpiu.
*Didesné encefalopatijos rizika kyla pacientams, kuriy paZeista inksty funkcija, jeigu jiems nebuvo atitinkamai
sumazinta ceftarolino dozé (Zr. 4.2 ir 4.9 skyrius).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Kounis sindromas

Vartojant kity beta laktaminiy antibiotiky gauta pranesimy apie iiminj koronarinj sindroma, susijusj su
alergine reakcija (Kounis sindroma).

Isbérimas
Tiek III fazeés kOPAI tyrimy leidus po 600 mg Zinforo per 60 min. kas 12 val. bendrais duomenimis,
tiek vieno kOPAI tyrimo leidus po 600 mg per 120 min. kas 8 val. metu pastebétas iSbérimas buvo

.....



buvo labai daznas (18,5 %).

Vaiky populiacija

Saugumas pediatriniams pacientams jvertintas remiantis saugumo duomenimis, gautais atlikus 2
tyrimus, kuriy metu Zinforo vartojo 227 pacientai (amzius — nuo 2 mén. iki 17 mety), sirgg KOPAI
arba B]P. Bendrai saugumo duomenys, gauti iStyrus $iuos 227 vaiky, yra panasiis kaip suaugusiyjy
populiacijos.

Be to, saugumo jvertinimas naujagimiams yra pagristas saugumo duomenimis gautais 2 tyrimuose,
kuriuose 34 pacientai (amziaus ribos: nuo gimimo iki maziau nei 60 dieny) gavo Zinforo; 23 is §iy
pacienty gavo tik vienkarting Zinforo doz¢. Bendrai, nepageidaujami Siy tyrimy reiskiniai atitiko
zinomus Zinforo saugumo duomenis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nedaug turimy duomeny apie atvejus, kai pacientai pavartojo didesniy Zinforo doziy negu
rekomenduojama, rodo, kad nuo jy pasireiSkia panasiy nepageidaujamy reakcijy kaip nuo
rekomenduojamy. Perdozavimas gydomas laikantis standartinés medicinos praktikos reikalavimy.

Pacientai, kuriy inksty funkcija pazeista

Santykinis perdozavimas gali pasireiksti pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai paZeista.
Pacientams, kuriy inksty funkcija pazeista ir kuriems skirta nesumazinta beta laktaminiy antibiotiky
(iskaitant cefalosporinus) dozé, nustatyta neurologiniy pasekmiy, jskaitant encefalopatijg (Zr.

4.2 skyriy).

Ceftaroling galima Salinti hemodializés btidu (po 4 val. dializés jos skystyje randama mazdaug 74 %
pavartotos dozes).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio vartojimo antibakteriniai vaistiniai preparatai, kiti cefalosporinai,
ATC kodas — J01DI02.

Veiklioji dalis, susidaranti pavartojus Zinforo, yra ceftarolinas.

Veikimo mechanizmas

Ceftarolinas yra cefalosporiny antibakterinis vaistinis preparatas in vitro aktyvus prie§ Gramteigiamas
ir Gramneigiamas bakterijas. Baktericidinis ceftarolino poveikis pasireiskia dél jo gebéjimo prisijungti
prie pagrindiniy penicilinus prijungianciy baltymy (PPB). Biocheminiai tyrimai parod¢ stipry
ceftarolino afiniteta PPB2a meticilinui atspariems Staphylococcus aureus (toliau — MRSA, angl.
methicillin-resistant Staphylococcus aureus) ir PPB2x penicilinui nejautriems Streptococcus
pneumoniae (toliau — PNSP, angl. penicillin-nonsusceptible Streptococcus pneumonia). Dél to
minimalios ceftarolino koncentracijos, slopinancios dalj $iy tirty mikroorganizmy (MSK), yra
jautrumo diapazone (Zr. Atsparumo skyriy Zemiau).

Atsparumas
Ceftarolinas néra aktyvus prie§ Enterobacterales Stamus, kurie gamina TEM, SHV arba CTX-M tipo

plataus spektro beta laktamaziy (angl. ESBL), serino karbapenemaziy (pvz., KPC), B klasés metalo-
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beta laktamaziy arba C klasés (AmpC) cefalosporinaziy. Mikroorganizmy, kurie turi iSreikStus Siuos
fermentus ir dél to yra atspariis ceftarolinui, paplitimas jvairiose Salyse ir net skirtingose tos pacios
Salies sveikatos prieziliros jstaigose labai skiriasi. Jei gydymas ceftarolinu pradedamas negavus
jautrumo tyrimy duomeny, biitina atsizvelgti | vieting informacijg apie rizikg, kad gydoma infekcing
liga sukéle mikroorganizmai turi iSreikStus Siuos fermentus. Be to, atsparumas gali pasireiksti dél
bakterijy nelaidumo vaistams arba juos iSpumpuojanciy siurbliy. Ta pati izoliuota bakterija gali turéti
vieng ar kelis i$ $iy atsparumo mechanizmy.

Saveika su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais

Tyrimai in vitro neparodé antagonizmo tarp ceftarolino ir kity daznai vartojamy antibakteriniy
vaistiniy preparaty (pvz., amikacino, azitromicino, aztreonamo, daptomicino, levofloksacino,
linezolido, meropenemo, tigeciklino ir vankomicino).

Jautrumo tyrimy liizio taSkai

Jautrumo tyrimy MIK (maZziausios inhibitorinés koncentracijos) aiSkinimo kriterijus ceftarolino
fosamiliui nustaté Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetas (EUCAST) ir jie yra nurodyti
¢ia: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Irodyta, kad su veiksmingumu geriausiai koreliuoja laikotarpis, per kurj ceftarolino koncentracija
vartojimo intervalo metu vir§ija minimalig slopinamaja (MSK) infekcijos sukéléjui (% T > MSK)
(kaip ir kity beta laktaminiy antimikrobiniy preparaty).

Klinikinis veiksmingumas prie§ specifinius patogeninius mikroorganizmus

mikroorganizmus, kurie jautriis ceftarolinui in vitro.

Komplikuotos odos ir poodiniy audiniy infekcijos

Gramteigiami mikroorganizmai:

. Staphylococcus aureus (jskaitant meticilinui atsparius Stamus);

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae;

Streptococcus anginosus grupé (jskaitant S. anginosus, S. intermedius ir S. constellatus);
Streptococcus dysgalactiae.

Gramneigiami mikroorganizmai.

° Escherichia coli;

° Klebsiella pneumoniae;
° Klebsiella oxytoca,

. Morganella morganii.

Bendruomenéje jgyta pneumonija

veiksmingumo prie$ penicilinams nejautrius S. preumoniae Stamus.

Gramteigiami mikroorganizmai:
. Streptococcus pneumoniae;
. Staphylococcus aureus (tik meticilinui jautrts Stamai).

Gramneigiami mikroorganizmai.

° Escherichia coli;

. Haemophilus influenzae;

. Haemophilus parainfluenzae;
. Klebsiella pneumoniae.
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Antibakterinis aktyvumas pries kitus svarbius patogeninius mikroorganizmus
Klinikinis veiksmingumas pries§ zemiau iSvardytus patogeninius mikroorganizmus nenustatytas, taciau
tyrimy in vitro duomenimis jie turéty buti jautriis ceftarolinui, kai neturi jgyto atsparumo:

Anaerobiniai mikroorganizmai
Gramteigiami mikroorganizmai:
. Peptostreptococcus rusys.

Gramneigiami mikroorganizmai.
. Fusobacterium risys.

In vitro gauti duomenys rodo, kad Zemiau i§vardytos riiSys néra jautrios Zinforo:
. Chlamydophila risys;

Legionella ruisys;

Mycoplasma rusys;

Proteus rusys;

Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Ceftarolino Cmax ir AUC didéja mazdaug proporcingai dozei, kai vienkartiné dozé biina nuo 50 mg iki
1000 mg. Kartotinai infuzavus po 600 mg ceftarolino kas 8 arba 12 val. j veng, reikSmingos jo
akumuliacijos sveiky suaugusiyjy, kuriy KK > 50 ml/min., organizme nenustatyta.

Pasiskirstymas
Prie plazmos baltymy biina prisijungusio nedaug (apie 20%) ceftarolino, j eritrocitus jo nepatenka.

Ceftarolino vidutinis pusiausvyrinis pasiskirstymo tiiris sveiky suaugusiy vyry, pavartojusiy viena
600 mg radioaktyviu izotopu zyméto ceftarolino fosamilio doz¢ j veng, organizme buvo 20,3 litro
(panasus ] nelastelinio skyscio tiirj).

Biotransformacija

Plazmos fermentai (fosfatazés) pavercia vaistg pirmtakg ceftaroling fosamilj aktyviu ceftarolinu, vaisto
pirmtako koncentracija plazmoje lengviausiai iSmatuojama infuzijos j veng metu. Vykstant ceftarolino
beta laktamo Ziedo hidrolizei, susidaro mikrobiologijos poziiiriu neaktyvus atviro Ziedo metabolitas
ceftarolinas M-1. Vidutinis ceftarolino M-1 ir ceftarolino AUC sveiky asmeny plazmoje santykis
infuzavus vieng 600 mg ceftarolino fosamilio doz¢ | veng biina mazdaug 20-30%.

Ceftarolino metaboliniai kitimai Zmogaus kepeny mikrosomosy preparatuose yra mazi — tai rodo, kad
kepeny CYP450 fermentai ceftarolino nemetabolizuoja.

Eliminacija

Daugiausia ceftarolino i$skiriama per inkstus. Ceftarolino inksty klirensas yra mazdaug lygus inksty
glomeruly filtracijos grei¢iui arba Siek tiek uz jj mazesnis. Nesikliy tyrimai in vitro rodo, kad aktyvi
sekrecija neturi jtakos ceftarolino eliminacijai per inkstus.

Ceftarolino vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas sveiky suaugusiy Zmoniy organizme yra
apie 2,5 val.

Sveikiems suaugusiems zmonéms pavartojus vieng 600 mg radioaktyviu izotopu zZymeéto ceftarolino
fosamilio dozg i vena, mazdaug 88% radioaktyvumo randama Slapime ir mazdaug 6% — iSmatose.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kuriy kreatinino klirensas < 50 ml/min., doz¢ reikia keisti
(zr. 4.2 skyriy).
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Nepakanka informacijos, kad biity galima rekomenduoti keisti dozavimg GSIL sergantiems
paaugliams, kuriy amzius nuo 12 iki < 18 mety, o kiino svoris < 33 kg, ir GSIL sergantiems vaikams,
kuriy amzius nuo 2 iki < 12 mety. Taip pat nepakanka informacijos, kad bty galima rekomenduoti
keisti dozavimg < 2 mety pediatriniams pacientams, kurie turi vidutiniskai ar sunkiai sutrikusig inksty
funkcija arba serga GSIL.

Sutrikusi kepeny funkcija

Ceftarolino farmakokinetika pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme neistirta. Vis délto
reik§mingo ceftarolino metabolizmo kepenyse nenustatyta, todél sutrikusi kepeny funkcija neturéty
reikSmingai veikti ceftarolino sisteminio klirenso. D¢l to pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
dozés koreguoti nerekomenduojama.

Senyvi zmonés

Ceftarolino farmakokinetika sveiky senyvy (65 mety ir vyresniy) bei sveiky jauny (18-45 mety)
suaugusiy asmeny, pavartojusiy vieng 600 mg ceftarolino fosamilio doz¢ j vena, organizme yra panasi.
Senyvy zmoniy AUCy. buvo 33% didesnis (8] skirtumag daugiausiai 1émé su amziumi susijes inksty
funkcijos susilpnéjimas). Senyviems pacientams, kuriy kreatinino klirensas didesnis kaip 50 ml/min.,
Zinforo dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Naujagimiams, ktidikiams, vaikams ir paaugliams, sveriantiems < 33 kg, reikia koreguoti dozg¢ (zr. 4.2
skyriy).

Pacientai, sergantys cistine fibroze
Cistine fibroze sergantys pacientai nedalyvavo BIP klinikiniuose tyrimuose.

Keli pranesimai ir publikuoti tyrimai, rekomenduoja cistine fibroze sergantiems pacientams skirti
didesng ceftarolino fozamilio doze¢ dél ceftarolino padidéjusios farmakokinetikos tikimybés, kuri
sukelia subterapines reik§Smes. Farmakokinetiniy populiacijos tyrimy rezultatai, surinkti remiantis
ivairiy tyrimy duomenimis, bendrai neparodé reikSmingy, kliniskai svarbiy skirtumy ceftarolino
farmakokinetikos parametrams cistine fibroze sergantiems pacientams (6 mety ir vyresniems).
Pacientams, sergantiems cistine fibroze bei pacientams, sergantiems B]P ar kOPAI ceftarolino
klirensas buvo panasus, tuo tarpu ceftarolino pasiskirstymo tiiris buvo panasus kaip sveiky asmeny.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Bezdzioniy ir ziurkiy organizme rySkiausias buvo toksinis poveikis inkstams. Jy patologinés
histologijos tyrimy metu rasta pigmento nuosédy ir kanaléliy epitelio uzdegimas. Po 4 savaiciy
sveikimo laikotarpio nustatyta, kad inksty poky¢iai nepraéjo, taCiau sumazéjo.

Ziurkéms ir peléms po vienos ir kartotiny doziy prasidéjo traukuliai esant santykinai dideléms
ekspozicijoms (ceftarolino Cmax buvo 7 ar daugiau karty didesné negu turéty susidaryti Zmogui,
vartojan¢iam po 600 mg 2 kartus per parg).

Kiti svarbiis toksikologijos radiniai zZiurkiy ir bezdZioniy organizme buvo piislés ir bluznies
patologiniai histologiniai pokyciai.

Genetiné toksikologija

Chromosomy aberacijos tyrimas in vitro parodé ceftarolino fosamilio ir ceftarolino klastogeninj
poveikj, tac¢iau Ames, kepeny limfomos ir nenumatytos DNR sintezés testai jy mutageninio poveikio
neparodé. Be to, in vivo su Ziurkémis ir pelémis atlikto mikrobranduolio testo rezultatas buvo
neigiamas. Kancerogeninio poveikio tyrimy neatlikta.

Reprodukciné toksikologija

Apskritai nepageidaujamo poveikio Ziurkiy vaisingumui ir postnataliniam vystymuisi esant iki 5 karty
didesnei uz kliniking ekspozicijai nenustatyta. Ceftarolino duodant organogenezés laikotarpiu ir esant
panasiai i kliniking ekspozicijai pastebéta nedideliy vaisiy svorio poky¢iy ir sulétéjes tarpparietalinis
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kaul¢jimas. Vis délto vaikingumo ir laktacijos laikotarpiais duodamas ceftarolinas atsivesty palikuoniy
svorio ir jy augimo neveiké. Vaikingoms triuséms duodamas ceftarolinas padaznino vaisiy
poliezuvinio kaulo ragy angluliacijg (tai dazna triusiy vaisiy skeleto variacija) esant panasiai |
kliniking ekspozicijai.

Toksinis poveikis jaunikliams

Zindomi 7-20 dieny amziaus Ziurkiy jaunikliai gerai toleravo i§ karto j vena leidziama ceftaroling
fosamilj, kai plazmos ekspozicija mazdaug 2 kartus vir$ijo susidarancig vaikams. 50-3ja dieng po
gimimo visy grupiy, jskaitant kontroling, gyviinams rasta inksty Zievinio sluoksnio cisty . Cistos
apimdavo mazg inksto dalj ir atsirasdavo be reik§mingy inksty funkcijos ar §lapimo rodmeny poky¢iy.
Dél to Sie radiniai nelaikomi Salutiniais.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Argininas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Sausi milteliai: 3 metai.

IStirpinus miltelius
IStirpinus miltelius, flakono turinj reikia praskiesti nedelsiant.

Praskiedus

Vaistinio preparato cheminés ir fizinés savybés 2°C — 8°C temperatiiroje iSlieka stabilios iki 12 val. ir
25°C temperaturoje - iki 6 val.

Mikrobiologijos poziiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant, nebent atidarymo / iStirpinimo /
skiedimo biidas uzkerta kelig mikrobinio uzterSimo rizikai. UZ nedelsiant nesuvartoto vaistinio
preparato laikymo trukmg ir salygas iki vartojimo atsakingas vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Istirpinus miltelius gauto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

20 ml I tipo stiklo flakonas su guminiu (halobutiliniu) kams¢iu ir aliuminine plomba su nuplésiamu
dangteliu.

Sis vaistinis preparatas tieckiamas pakuotése po 10 flakony.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Prie§ vartojima reikia iStirpinti miltelius injekciniame vandenyje ir paskui nedelsiant atskiesti gauta
koncentratg. IStirpinus miltelius gaunamas blyskiai geltonas tirpalas be daleliy.

Ruosiant ir leidZiant tirpalg butina laikytis standartiniy aseptikos reikalavimy.
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IStirpinkite Zinforo miltelius 20 ml sterilaus injekcinio vandens. Gautg tirpala supurtykite ir suleiskite |
infuzinj maiselj arba buteliuka su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekciniu tirpalu, gliukozés

50 mg/ml (5%) injekciniu tirpalu, natrio chlorido 4,5 mg/ml ir gliukozés 25 mg/ml (0,45% natrio
chlorido ir 2,5% gliukozes) injekciniu tirpalu arba Ringerio laktato tirpalu. Infuziniam tirpalui ruosti
galima naudoti 250 ml, 100 ml arba 50 ml infuzinj maiselj (atsizvelgiant j pacientui reikalingg skyscio
tarj). Nuo milteliy tirpinimo pradzios iki infuzuoti j veng skirto tirpalo ruo§imo pabaigos turi praeiti ne
daugiau kaip 30 min.

Infuzinio tirpalo tiiris vaikams skiriasi priklausomai nuo svorio. Ceftarolino fosamilio koncentracija
infuziniame tirpale ji ruoSiant ir leidziant turi nevirSyti 12 mg/ml.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company

Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/785/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. rugpjiicio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. balandzio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

64100 Teramo
Italija

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT PAKUOTES

ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinforo 600 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
ceftarolinas fosamilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra ceftarolino fosamilio acto rtigSties monohidrato kiekis, atitinkantis 600 mg
ceftarolino fosamilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Argininas

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
10 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
IStirpinus miltelius gauto tirpalo laikymo salygos pateikiamos pakuotés lapelyje.

20



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/785/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Zinforo 600 mg milteliai koncentratui
ceftarolinas fosamilis
1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zinforo 600 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
ceftarolinas fosamilis

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?
1. Kas yra Zinforo ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Zinforo
3. Kaip vartoti Zinforo

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Zinforo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Zinforo ir kam jis vartojamas

Kas yra Zinforo?
Zinforo yra antibiotiky grupés vaistas, kurio veiklioji medziaga — ceftarolinas fosamilis. Jis priklauso
cefalosporiny grupés antibiotikams.

Kam vartojamas Zinforo?

Zinforo vartojamas gydyti vaikams (nuo gimimo) ir suaugusiems pacientams, sergantiems:
. odos ir po ja esanciy audiniy infekcinémis ligomis;

. plauciy infekcijai, vadinamai plauciy uzdegimu (pneumonija).

Kaip veikia Zinforo?

Zinforo naikina tam tikras bakterijas, kurios gali sukelti sunkiy infekciniy ligy.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zinforo

Zinforo vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija ceftarolinui fosamiliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra alergija kitiems cefalosporiny grupés antibiotikams;

. jeigu kuris nors peniciliny arba karbapenemy grupés antibiotikas buvo sukélgs sunkig alerging
reakcija;

. jeigu yra alergija kitiems antibiotikams: penicilinams, karbapenemams arba kitiems

cefalosporinams (tokiu atveju taip pat gali buti alergija ceftarolinui fosamiliui).

Jeigu turite kurig nors i$ auksciau i§vardyty problemy, Zinforo Jums vartoti negalima. Jeigu abejojate,
tai, prie§ pradédami vartoti Zinforo, papildomai pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Zinforo:
. jeigu nesveiki Jusy inkstai (gydytojas gali skirti mazesn¢ dozg);

. jeigu Jums yra buves vienas ar keli traukuliy priepuoliai;
. jeigu kuris nors peniciliny arba karbapenemy grupés antibiotikas buvo sukéles nesunkig alerging
reakcijg;
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. jeigu vartojant ar neseniai vartojus kity antibiotiky, Jums buvo pasireiskes stiprus viduriavimas.
Vartojant Zinforo ir véliau Jums gali pasireiksti kita infekcija, sukelta kity bakterijy.

Jums gali pasireiksti poZymiy ir simptomy, siejamy su sunkiomis odos reakcijomis, jskaitant Stivenso-
DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksing epidermio nekrolizg ir reakcijg  vaistg su eozinofilija
ir sisteminiais simptomais. Jei pastebéjote bet kurj i§ 4 skyriuje apraSyty Siy sunkiy odos reakcijy
simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Laboratoriniai tyrimai

Laboratorinio tyrimo, vadinamo Kumbso méginiu, duomenys gali biiti klaidingi (juo nustatomi tam
tikri antik@inai prie$ raudongsias kraujo Igsteles). Jeigu sumazéja Juisy raudonyjy kraujo lasteliy kiekis,
jisy gydytojas gali patikrinti, ar Sie antik@inai tur¢jo tam jtakos.

Jeigu turite kurig nors i$ auksciau iSvardyty problemy arba dél to abejojate, tai prie§ pradédami vartoti
Zinforo papildomai pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Kiti vaistai ir Zinforo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, tai, prie§ vartodama §j vaista, apie tai pasakykite gydytojui. NéStumo laikotarpiu $io
vaisto vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai nurodo gydytojas.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Zinforo gali sukelti Salutinj poveikj, pvz., galvos svaigimg, dél kurio gali sutrikti gebéjimas vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Zinforo
Zinforo Jums suleis gydytojas arba slaugytojas.

Kokia dozé vartojama?

Iprasta rekomenduojama dozé suaugusiems — po 600 mg kas 12 val. Gydant kai kurias infekcijas, Jisy
gydytojas gali padidinti doze iki po 600 mg kas 8 val. [prasta rekomenduojama dozé vaikams
priklauso nuo amziaus ir svorio. Ji leidziama kas 8 arba 12 val. (sulaSinama j vena per 5-60 min., jeigu
vartojate jprasta doz¢ arba 120 min., jeigu vartojate padidintg doz¢).

Odos infekcinés ligos paprastai gydomos nuo 5 iki 14 pary, plauciy uzdegimas —nuo 5 iki 7 pary.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi Jasy inksty funkcija, gydytojas gali sumazinti dozg, kadangi Zinforo Salinamas i$
organizmo per inkstus.

Ka daryti pavartojus per didele Zinforo doze?
Jeigu manote, kad Jums buvo suleista per didelé Zinforo doz¢, apie tai tuoj pat pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

PamirSus pavartoti Zinforo

Jeigu manote, kad Jums nebuvo suleista eiliné Zinforo doze, apie tai tuoj pat pasakykite gydytojui arba
slaugytojui.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §j vaistg gali pasireiksti zemiau iSvardytas Salutinis poveikis.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireik$ty Zemiau iSvardyty simptomy, kadangi

Jums gali reikéti skubaus gydymo:

. sunkios odos reakcijos, kuriy daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis)

o rausvos, neiskilusios, taikinj primenancios arba apskritos démés ant liemens, daznai su
ptslémis centre, odos lupimasis, opos burnoje, gerkléje (rykléje), nosyje, lytiniy organy
gleivinése ir akyse. Prie$ $iuos sunkius odos bérimus gali pasireiksti kar§¢iavimas ir |
gripa panasiis simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé);

o) iSplites bérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (RVESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas);

° staiga prasidéje lupy, veido, gerklés ar liezuvio patinimas, didelis i8bérimas, rijimo ar
kvépavimo sutrikimai. Jie gali rodyti sunkig alergine reakcija (anafilaksijg) ir sukelti pavojy
gyvybei;

. viduriavimas, jeigu jis prasideda vartojant arba baigus vartoti Zinforo, yra stiprus arba nepraeina
arba jeigu iSmatose pastebite kraujo arba gleiviy. Tokiu atveju negalima vartoti vaisty, kurie
stabdo ar létina zarny judesius.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pakite kraujo tyrimo, vadinamo Kumbso méginiu, duomenys (taip daznai atsitinka vartojant ir
kitus Sios grupés antibiotikus; Siuo tyrimu nustatomi tam tikri antiklinai prie$ raudongsias kraujo
Igsteles).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

kar§¢iavimas;

galvos skausmas;

galvos svaigimas;

niezulys, odos iSbérimas;

viduriavimas, skrandzio skausmas;

pykinimas ar vémimas;

padidéjes kepeny gaminamy fermenty aktyvumas (nustatomas tiriant krauja);
veny skausmas ir sudirginimas;

paraudimas, skausmas ar patinimas vaisto suleidimo vietoje.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. mazakraujyste;

. iSbérimas iskilomis nieztin¢iomis ruplémis (dilgéling);

. padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (jis rodo, kaip veikia inkstai);

. daznesni negu jprasta kraujavimai ar nejprastas kraujosruvy susidarymas (juy priezastis gali biiti

sumazgjes tam tikry kraujo 1gsteliy— trombocity — kiekis);

pakite kraujo kres¢jimo tyrimy duomenys;

. sumazgjes bendras ir tam tikry baltyjy kraujo Igsteliy kiekis (leukopenija ir neutropenija);
psichikos biiklés poky¢iai, pvz., sumi§imas, sgmonés pritemimas, nejprasti judesiai ar traukuliai
(encefalopatija) — Sie poZymiai pasireiSké zmonéms, kuriems skirta per didelé doze, ypac tiems,
kuriy sutrikusi inksty veikla.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
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. labai sumazéjes tam tikry baltyjy kraujo lgsteliy kiekis (agranulocitozé). Dél to gali pasireiksti
kar$¢iavimas, panasiy i gripo simptomy, gerklés uzdegimas ir bet kokia kita infekcija, kuri gali
biiti sunki;

. padid¢jes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekis (eozinofilija).

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
. tam tikra plauciy liga, kai plauciuose padidéja eozinofily (tam tikros riiSies baltyjy kraujo
kiineliy) skai¢ius (eozinofilinis plau¢iy uzdegimas).

Staigus kriitinés skausmas, kuris gali buti galimai rimtos alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, poZymis, yra pasireiskes kitus tokio paties tipo vaistus vartojantiems pacientams. Jei taip
nutikty, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar slaugytoja.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zinforo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant talpyklés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Ligoninés personalas pasirlipins,

kad atlickamos medZiagos biity iSmestos saugiai. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zinforo sudétis
e Kiekviename flakone yra 600 mg ceftarolino fosamilio.
e  Pagalbiné medziaga yra argininas.

Zinforo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Zinforo yra nuo blyskiai gelsvai baltos iki Sviesiai geltonos spalvos milteliai infuzinio tirpalo
koncentratui flakone. Pakuotéje yra 10 flakony.

Registruotojas

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Airija

Gamintojas

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +4544 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 EAAAX A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaia
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: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel. +36 1488 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
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



island Slovenska republika

Icepharma hf. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Simi: +354 540 8000 Tel: +421-2-3355 5500

Italia Suomi/Finland

Pfizer S.r.l. Pfizer Oy

Tel: +39 06 33 18 21 Puh./Tel: +358 (0)9 430 040

Kvnpog Sverige

Pfizer EAAAZ A.E. (CYPRUS BRANCH) Pfizer AB

TnA: +357 22 817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams:
Svarbu: prie§ skirdami $io vaistinio preparato, susipazinkite su jo charakteristiky santrauka.

Ruosiant infuzinj tirpalg bitina laikytis aseptikos reikalavimy. IStirpinkite Zinforo flakono turinj 20 ml
sterilaus injekcinio vandens. Zinforo flakone esanciy miteliy tirpinimo instrukcija pateikiama zemiau:

Dozé (stiprumas) | Reikiamas skiediklio Apytikré ceftarolino Tiris, kurj reikia
(mg) turis koncentracija iStraukti
(ml) (mg/ml)
600 20 30 visas tirpalas

Tirpalg, gautg iStirpinus miltelius, reikia dar praskiesti, kad bty gautas Zinforo infuzinis tirpalas.
Infuziniam tirpalui ruosti galima naudoti 250 ml, 100 ml arba 50 ml infuzinj maiselj (atsizvelgiant |
pacientui reikalingg skyscio tiirj). Infuziniam tirpalui ruosti tinka Sie skiedikliai: natrio chlorido

9 mg/ml (0,9%) injekcinis tirpalas, gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinis tirpalas, natrio chlorido

4,5 mg/ml ir gliukozés 25 mg/ml injekcinis tirpalas (jo sudétyje yra 0,45% natrio chlorido ir 2,5%
gliukozes) ir Ringerio laktato tirpalas. Praskiedus gautg tirpalg (50 ml, 100 ml arba 250 ml) reikia
suleisti, atsizvelgiant j pasirinktg dozg, per 5—60 min., jeigu dozé standartiné, arba per 120 min., jeigu
doze didel¢.

Infuzinio tirpalo tiiris vaikams skiriasi priklausomai nuo svorio. Ceftarolino fosamilio koncentracija
infuziniame tirpale jj ruoSiant ir leidziant turi nevirSyti 12 mg/ml.

Milteliai iStirpsta greic¢iau kaip per 2 min. Kad jie iStirpty, $velniai pamaisykite flakono turinj, o paskui
pazitirékite, ar jis visai iStirpo. Prie$ vartojant vaistinius preparatus parenteraliai, reikia apzitiréti, ar
juose néra daleliy.

Zinforo infuziniy tirpaly spalva btina nuo skaidrios, §viesiai geltonos iki tamsiai geltonos priklausomai
nuo koncentracijos ir laikymo salygy. Juose nebtina jokiy daleliy. Rekomenduojamomis salygomis

laikomo vaistinio preparato aktyvumas nepakinta.

Vaistinio preparato cheminés ir fizinés savybés 2°C — 8°C temperatiiroje i§licka stabilios iki 12 val. ir
25°C temperatiroje - iki 6 val.
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Mikrobiologijos poZiiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant, nebent atidarymo / iStirpinimo /
skiedimo biidas uzkerta kelig mikrobinio uzterS§imo rizikai. Uz nedelsiant nesuvartoto vaistinio
preparato laikymo trukmg ir sglygas iki vartojimo atsakingas vartotojas.

Zinforo suderinamumas su kitais vaistiniais preparatais neistirtas, todél jo negalima maiSyti su kity
vaistiniy preparaty tirpalais arba i juos pilti.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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IV priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-y)
salygu keitimo pagrindas
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengta
ceftarolino fosamilio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg,
padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas j duomenis apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), gautus i§ mokslinés
literatiiros ir i§ spontaniniy pranesimy, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai buvo nustatytas glaudus rysys
laiko prasme ir kai Salutinis poveikis iSnyko nutraukus vaisto vartojima, taip pat atsizvelgdamas j
tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp ceftarolino fosamilio ir
reakcijos j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (RVESS), Stivenso-DZonsono sindromo
(SDS) ir toksinés epidermio nekrolizés (TEN) yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré¢ iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ceftarolino fosamilio, informacinius dokumentus reikia
atitinkamai 1§ dalies pakeisti.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas
Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél ceftarolino fosamilio, CHMP laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ceftarolino fosamilio, naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty

pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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