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Zinforo (ceftarolin fosamil)
Prehlad o lieku Zinforo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zinforo a na ¢o sa pouziva?

Liek Zinforo je antibiotikum. Pouziva sa na lieCbu dospelych a deti (vratane novorodencov), ktori maju

e komplikované infekcie koze a makkych tkaniv (tkaniv pod kozou). Komplikovany znamena, Ze
infekcia sa tazko lie¢i,

e pneumonia ziskana v komunite (infekcia pluc ziskand mimo nemocnice).

Lekari predpisujlci tento liek maju zohladnit oficidlne usmernenia k naleZitému pouZivaniu antibiotik.

Liek Zinforo obsahuje lieCivo ceftarolin fosamil.
Ako sa liek Zinforo pouziva?

Liek Zinforo sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily zvyc¢ajne v trvani 5 az 60 minut.

U dospelych a dospievajlcich vo veku 12, ktori vazia najmenej 33 kilogramov, je zvycajna davka

600 mg podavana kazdych 12 hodin. V pripade niektorych vaznych infekcii koze je odporucana davka
600 mg podavana kazdych 8 hodin, pricom kazda infuzia trvéa 120 minut. V pripade deti

a dospievajlcich s hmotnostou do 33 kg davka zavisi od hmotnosti pacienta.

Pacienti s komplikovanymi infekciami koze a mékkych tkaniv sa maju lieéit pat az strnast dni
a pacienti, ktori maju pneumoniu ziskan v komunite, sa maju liecit pat az sedem dni.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Zinforo si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Zinforo Gcinkuje?

Liecivo lieku Zinforo, ceftarolin fosamil, je typ antibiotika nazyvaného cefalosporin, ktory patri

do skupiny tzv. betalaktamov. NaruSa tvorbu komplexnych molekdl nazyvanych peptidoglykany, ktoré
sU zakladnou zlozkou bakterialnych bunkovych stien. Blokuje enzymy nazyvané proteinové
transpeptidazy viaZzuce sa na penicilin, ktoré sa podielaju na poslednych krokoch tvorby bakterialnych
bunkovych stien. Oslabi bakterialne bunkové steny, ktoré st potom nachylné na rozpad, ¢o napokon
vedie k zaniku bakteérii.
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V laboratérnych studiach skimajucich liek Zinforo sa preukazalo, ze liek Gcinkuje proti urcitym
baktéridm, proti ktorym neulcinkuju iné antibiotikd zo skupiny betalaktédmov (Staphylococcus aureus
rezistentny voci meticilinu (MRSA) a Streptococcus pneumoniae necitlivy voci penicilinu (PNSP)).

Aké prinosy lieku Zinforo boli preukazané v studiach?
Stadie u dospelych

V lie¢be infekcii koZze a makkého tkaniva a pneumadnie u dospelych bol liek Zinforo rovnako Gcinny ako
ostatné antibiotika:

V studii pacientov s komplikovanou infekciou koZze a makkych tkaniv sa vyliecilo 87 % pacientov
dostavajucich liek Zinforo (304 z 351) v porovnani s 86 % pacientov dostavajucich kombinaciu
vankomycinu a aztreonamu (297 z 347). V druhej Studii sa vyliecilo 85 % pacientov dostavajucich liek
Zinforo (291 z 342) v porovnani s 86 % pacientov lieCenych kombinaciou vankomycinu a aztreonamu
(289 z 338).

Pokial' ide o pneumdéniu ziskanl v komunite, v jednej stadii sa preukazalo, ze sa vyliecilo 84 %
pacientov dostavajlcich liek Zinforo (244 z 291) v porovnani so 78 % pacientov lie¢enych
ceftriaxdnom (233 z 300). V dalSej studii sa vyliecilo 81 % pacientov dostavajucich liek Zinforo (235 z
289) v porovnani so 76 % pacientov liecenych ceftriaxénom (206 z 273).

Studie u deti

V studii deti s komplikovanou infekciou koze a makkych tkaniv sa vyliecilo 94 % deti dostavajucich liek
Zinforo (101 zo 107) v porovnani s 87 % deti, ktorym sa podaval vankomycin alebo cefazolin, a to
spolu s aztreonamom alebo bez neho (45 z 52).

Spomedzi deti s pneumdniou ziskanou v komunite, ktora si vyzadovala pobyt v nemocnici, sa vyliecilo
88 % deti dostavajucich liek Zinforo (94 zo 107) v porovnani s 89 % deti dostavajucich ceftriaxén.

Spomedzi pacientov s komplikovanou pneumoéniou ziskanou v komunite sa vyliecilo 90 % pacientov
lieCenych liekom Zinforo, v porovnani so 100 % pacientov, ktori dostavali ceftriaxén spolu
s vankomycinom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zinforo?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Zinforo (pozorované u viac ako 3 % pacientov) sU hnacka, bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a pruritus (svrbenie). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Zinforo sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Liek Zinforo nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ceftarolin fosamil alebo na iné
zlozky lieku. Liek Zinforo nesmu pouzivat ani pacienti, ktori su precitliveni na iné antibiotika zo skupiny
cefalosporinov, a pacienti, ktori maju zavaznu alergiu na iné betalaktamové antibiotika. Zoznam
v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zinforo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, zZe liek Zinforo je ucinny pri liecbe komplikovanych
infekcii koZze a makkych tkaniv a pneumonie ziskanej v komunite a Ze jeho vedlajsie Gcinky su dobre
tolerované u dospelych aj deti. Agentdra takisto poznamenala, Ze v laboratérnych studiach sa
preukazala ucinnost lieku Zinforo proti urcitym baktériam, ako je MRSA, proti ktorym iné
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betalaktamové antibiotika neucinkuju. KedZe vSak existovala neistota, pokial' ide o Ucinky lieku Zinforo
u pacientov s uréitymi velmi zadvaznymi infekciami, tieto G¢inky sa budd skimat v dalsich Studiach.

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Zinforo su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a zZe liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zinforo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zinforo boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zinforo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Zinforo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zinforo

Lieku Zinforo bolo dfia 23. augusta 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Zinforo sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinforo

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 06-2019
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