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Zinforo (ceftarolina fosamil)
Prezentare generala a Zinforo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zinforo si pentru ce se utilizeaza?

Zinforo este un antibiotic care se utilizeaza in tratamentul adultilor si copiilor (inclusiv nou-nascuti)
care suferd de:

an

e infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi (tesuturi sub piele). ,Complicata” inseamna ca
infectia este dificil de tratat;

e pneumonie comunitara dobandita (infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului).

Medicii care prescriu acest medicament trebuie sa ia in considerare recomandarile oficiale privind
utilizarea adecvata a antibioticelor.

Zinforo contine substanta activa ceftarolina fosamil.
Cum se utilizeaza Zinforo?

Zinforo se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena), de obicei timp de 5 - 60 de
minute. La adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani si greutatea de cel putin 33 kg, doza obisnuita
este de 600 mg o datd la 12 ore. Pentru unele infectii severe ale pielii, doza recomandata este de
600 mg o data la 8 ore, fiecare perfuzie cu durata de 120 minute. La copii si adolescenti cu greutatea
sub 33 de kilograme, doza depinde de greutatea pacientului.

Pacientii cu infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi trebuie tratati 5-14 zile, iar pacientii cu
pneumonie comunitard dobandita trebuie tratati 5-7 zile.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Zinforo, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Zinforo?

Substanta activa din Zinforo, ceftarolina fosamil, este un tip de antibiotic numit cefalosporing, care
face parte din clasa ,betalactaminelor”. Aceasta interfereaza cu productia de molecule complexe,
numite , peptidoglicani”, care sunt componente esentiale ale peretilor celulari bacterieni, blocand astfel
enzimele numite transpeptidaze proteice de legare a penicilinei, care sunt implicate Tn ultimele etape
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ale productiei de pereti celulari bacterieni. Acest lucru slabeste peretii celulari bacterieni, care devin
vulnerabili, ducand in cele din urma la moartea bacteriilor.

in studiile de laborator, Zinforo a actionat impotriva anumitor bacterii, la care alte antibiotice din clasa
betalactaminelor nu au efect [Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (SARM) si Streptococcus
pneumoniae rezistent la penicilind (SPRP)].

Ce beneficii a prezentat Zinforo pe parcursul studiilor?
Studii la adulti

Zinforo a fost la fel de eficace ca alte antibiotice in vindecarea infectiilor pielii si a tesuturilor moi,
precum si a pneumoniei la adulti.

Tntr-un studiu efectuat la pacienti cu infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi, 87% (304 din
351) din pacientii tratati cu Zinforo s-au vindecat, fata de 86% (297 din 347) din pacientii tratati cu
vancomicind asociaté cu aztreonam. In al doilea studiu, 85% (291 din 342) din pacientii tratati cu
Zinforo s-au vindecat, fata de 86% (289 din 338) din pacientii tratati cu vancomicina asociata cu
aztreonam.

In ceea ce priveste pneumonia comunitard dobanditd, un studiu a demonstrat cd 84% (244 din 291)
din pacientii tratati cu Zinforo s-au vindecat, fata de 78% (233 din 300) din pacientii tratati cu
ceftriaxona. In alt studiu, 81% (235 din 289) din pacientii tratati cu Zinforo s-au vindecat, fat3 de 76%
(206 din 273) din pacientii tratati cu ceftriaxona.

Studii la copii

Tntr-un studiu efectuat la copii cu infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi, 94% (101 din 107)
din copiii tratati cu Zinforo s-au vindecat, fata de 87% (45 din 52) din cei tratati cu vancomicina sau
cefazoling, cu sau fara aztreonam.

In cazul copiilor cu pneumonie comunitard dobanditd care necesitau spitalizare, 88% (94 din 107) din
cei tratati cu Zinforo s-au vindecat, fata de 89% din cei tratati cu ceftriaxona.

In cazul copiilor cu pneumonie comunitard complicatd dobanditd, 90% din pacientii tratati cu Zinforo s-
au vindecat, fata de 100% din cei care au primit ceftriaxond asociata cu vancocimina.

Care sunt riscurile asociate cu Zinforo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zinforo (observate la peste 3% din pacienti) sunt diaree,
dureri de cap, greata si prurit (mancarime). Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Zinforo, cititi prospectul.

Zinforo este contraindicat la persoane hipersensibile (alergice) la ceftarolina fosamil sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. Zinforo este contraindicat si la pacienti hipersensibili la alte antibiotice din
clasa cefalosporinelor si la pacienti cu alergie severa la alte antibiotice betalactamice. Pentru lista
completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Zinforo in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca Zinforo este eficace in tratamentul infectiilor
complicate ale pielii si ale tesuturilor moi si al pneumoniei comunitare dobandite, iar reactiile adverse
la adulti si copii sunt gestionabile. De asemenea, agentia a observat ca, in studiile de laborator, Zinforo
a actionat impotriva anumitor bacterii, cum ar fi MRSA, la care nu functioneaza alte antibiotice
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betalactamice. Cu toate acestea, deoarece au existat incertitudini legate de efectele Zinforo asupra
pacientilor cu anumite infectii foarte grave, aceste efecte vor fi analizate in studii suplimentare.

Agentia a hotarat ca beneficiile Zinforo sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zinforo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zinforo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zinforo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Zinforo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zinforo

Zinforo a primit autorizatie de punere pe piatd, valabilad pe intreg teritoriul UE, la 23 august 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Zinforo sunt disponibile pe site-ul

agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinforo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2019.
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