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Zinforo (ceftarolina fosamil)
Harsa generali lejn Zinforo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Zinforo u ghal xiex jintuza?

Zinforo huwa antibijotiku. Jintuza ghall-kura ta’ adulti u tfal (inkluzi trabi tat-twelid) li jkollhom:

e infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab (tessut taht il-gilda). ‘Ikkumplikati’ tfisser li
huwa difficli biex I-infezzjoni tigi kkurata;

e pulmonite akkwizita f’komunita (infezzjoni tal-pulmuni li tittiehed barra mill-isptar).

Dawk li jaghtu I-medic¢ina b'ricetta ghandhom jikkunsidraw il-gwida uffi¢jali dwar I-uzu xieraq tal-
antibijotici.

Zinforo fih is-sustanza attiva ceftarolina fosamil.

Kif jintuza Zinforo?

Zinforo jinghata b’‘infuzjoni (dripp) go vina normalment fuq perjodu ta’ bejn hames minuti u 60 minuta.
Fl-adulti u fl-adoloxxenti minn 12-il sena ‘l fuq li jiznu mill-inqas 33 kg, id-doza normali hija ta’ 600 mg
kull 12-il siegha. Ghal certi infezzjonijiet serji tal-gilda, id-doza rakkomandata hija ta’ 600 mg kull
tmien sighat, u kull infuzjoni tinghata fuq perjodu ta’ 120 minuta. Fit-tfal u fl-adoloxxenti li jiznu ingas
minn 33 kilogramma, id-doza tiddependi mill-piz tal-pazjent.

Il-pazjenti b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab ghandhom jigu kkurati ghal hamest
ijiem sa 14-il jum, filwaqt li I-pazjenti b’pulmonite akkwizita f’komunita ghandhom jigu kkurati ghal
hamest ijiem sa sebat ijiem.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Zinforo, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Zinforo?

Is-sustanza attiva f’Zinforo, i¢-ceftarolina fosamil, hija tip ta’ antibijotiku msejjah cefalosporina li
jappartjeni ghall-grupp tal-'betalattamici’. Din tahdem billi tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ molekuli
kumplessi msejhin peptidoglikani, li huma komponenti essenzjali tal-hitan tac-celloli batterjali. Din
taghmel hekk billi timblokka enzimi, imsejhin transpeptidazi tal-proteini li jehlu bil-penicillina, li huma
involuti fl-ahhar stadji tal-produzzjoni tal-hitan tac¢-celloli batterjali. Dan jikkawza dghjufija fil-hitan
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tac-celloli batterjali u tizdidilhom it-tendenza li jcedu, u fl-ahhar mill-ahhar jikkagunaw il-mewt tal-
batterji.

Fi studji fil-laboratorju Zinforo kien attiv kontra certi batterji li antibijotici ohra li jappartjenu ghall-
klassi tal-betalattami ma jahdmux kontrihom (Staphylococcus aureus rezistenti ghall-meticillina
(MRSA) u Streptococcus pneumoniae mhux suxxettibbli ghall-penicillina (PNSP)).

X’'benefic¢c¢ji wera Zinforo f'"dawn l-istudji?
Studji fl-adulti

Zinforo kien effettiv daqgs I-antibijotici I-ohra fil-kura ta’ infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab tal-
pulmonite fl-adulti.

Fi studju fug pazjenti b’'infezzjoni kkumplikata tal-gilda u tat-tessut artab, 87 % tal-pazjenti li nghataw
Zinforo gew ikkurati (304 minn 351), meta mqgabbla ma’ 86 % tal-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni
ta’ vankomycin u aztreonam (297 minn 347). Fit-tieni studju, 85 % tal-pazjenti li nghataw Zinforo gew
ikkurati (291 minn 342) meta mgabbla ma’ 86 % tal-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni ta’
vankomycin u aztreonam (289 minn 338).

Fil-pulmonite mittiehda mill-komunita, studju wiehed wera li 84 % tal-pazjenti li nghataw Zinforo gew
ikkurati (244 minn 291), meta mqgabbla ma’ 78 % tal-pazjenti li nghataw ceftriaxone (233 minn 300).
Fi studju iehor, 81 % tal-pazjenti li nghataw Zinforo gew ikkurati (235 minn 289) meta mqgabbla ma’
76 % tal-pazjenti li nghataw ceftriaxone (206 minn 273).

Studji fit-tfal

Fi studju fit-tfal b’'infezzjoni kkumplikata tal-gilda u tat-tessut artab, 94 % tat-tfal li nghataw Zinforo
gew ikkurati (101 minn 107), meta mgabbla ma’ 87 % ta’ dawk li nghataw vancomycin jew cefazolin,
b’aztreonam jew minghajru (45 minn 52).

Fost it-tfal bil-pulmonite mittiehda mill-komunita li kienet tenhtieg rikovru l-isptar, 88 % ta’ dawk li
nghataw Zinforo gew ikkurati (94 minn 107), meta mqgabbla ma’ 89 % ta’ dawk li nghataw ceftriaxone.

Fost dawk bil-pulmonite kkumplikata akkwizita f’komunita, 90 % tal-pazjenti kkurati b’Zinforo gew
ikkurati, meta mgabbla ma’ 100 % ta’ dawk li nghataw ceftriaxone flimkien vancomycin.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zinforo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zinforo (li dehru faktar minn 3 % tal-pazjenti) huma dijarea,
ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), u prurite (hakk). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Zinforo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Zinforo ma ghandux jintuza minn persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghac-ceftarolina fosamil jew
ghal xi ingredjent iehor tieghu. Zinforo langas ma ghandu jintuza minn pazjenti li jkunu ipersensittivi
ghal antibijotici ohra li jappartjenu ghall-klassi tac-cefalosporini u minn pazjenti li jkunu allergic¢i b’'mod
sever ghal antibijotic¢i betalattamic¢i ohra. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Zinforo gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li Zinforo kien effettiv fil-kura ta’ infezzjonijiet
ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab u ta’ pulmonite akkwizita f’komunita u li I-effetti sekondarji
kemm fl-adulti kif ukoll fit-tfal kienu maniggabbli. L-Agenzija nnotat ukoll li fi studji fil-laboratorju
Zinforo wera attivita kontra certi batterji, bhal MRSA, li antibijotic¢i betalattamici ohra ma jahdmux
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kontrihom. Madankollu, peress li kien hemm incertezzi dwar I-effetti ta’ Zinforo f'pazjenti b’certi
infezzjonijiet severi hafna dawn |-effetti ser jigu investigati fi studji ulterjuri.

L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’” Zinforo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zinforo?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zinforo gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Zinforo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Zinforo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zinforo

Zinforo nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Awwissu 2012.

Aktar informazzjoni dwar Zinforo tinstab fis-sit web tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinforo

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2019.
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