ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinforo, 600 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 600 mg fosamilu ceftaroliny w postaci solwatu z kwasem octowym
jednowodnym.

Po rozpuszczeniu proszku 1 ml koncentratu zawiera 30 mg fosamilu ceftaroliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Proszek barwy bladozoéttobiatej lub jasnozottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zinforo jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych w leczeniu
nastepujacych zakazen (patrz punkty 4.4 15.1):

« powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich;
« pozaszpitalne zapalenie ptuc.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich oraz pozaszpitalnego zapalenia ptuc,
zalecana dawka leku u pacjentow w wieku powyzej 18 lat, to 600 mg, podawane co 12 godzin w
infuzji dozylnej trwajacej 60 minut. Zalecany czas trwania leczenia powiktanych zakazen skory to 5

do 14 dni, a pozaszpitalnego zapalenia ptuc to 5 do 7 dni.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesztym wieku (265 lat)
U pacjentow w podesztym wieku z klirensem kreatyniny >50 ml/min modyfikacja dawki nie jest
konieczna (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Jesli klirens kreatyniny (CrCL) <50 ml/min, dawke nalezy dostosowac tak, jak przedstawiono
ponizej (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Klirens kreatyniny (ml/min) | Schemat dawkowania Czestosé
>30 do <50 400 mg dozylnie (w ciagu 60 co 12 godzin
minut)




Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢ specyficzny schemat dawkowania dla pacjentow z cigzka
niewydolno$cig nerek (CrCL <30 ml/min) i schytkowa niewydolno$cia nerek, w tym pacjentow
poddawanych hemodializie (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci waqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby modyfikacja dawki nie jest konieczna (patrz punkt
5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania leku Zinforo u dzieci w wieku ponizej 18
lat. Brak dostepnych danych (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania
Produkt leczniczy Zinforo podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajacej 60 minut (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na leki przeciwbakteryjne z grupy cefalosporyn.

Natychmiastowe i cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci (np. reakcje anafilaktyczne) na jakiekolwiek inne
beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne (np. penicylina lub karbapenemy).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcje nadwrazliwos$ci

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow beta-laktamowych, moga wystapic cigzkie,
a czasami $miertelne, reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.3 1 4.8).

U pacjentow, u ktorych kiedykolwiek wystapily reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny,
penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe, moga rowniez wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci na
fosamil ceftaroliny. Stosowanie leku Zinforo jest przeciwwskazane u pacjentéw z reakcja
nadwrazliwos$ci na cefalosporyny w wywiadzie. Ponadto stosowanie leku jest przeciwwskazane u
pacjentdow z natychmiastowymi i cigzkimi reakcjami nadwrazliwosci (np. reakcjami
anafilaktycznymi) na inne antybiotyki beta-laktamowe (patrz punkt 4.3) w wywiadzie. Lek Zinforo
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z innymi reakcjami nadwrazliwo$ci na penicyliny i
karbapenemy w wywiadzie. Jesli podczas stosowania leku Zinforo wystapia cigzkie reakcje
alergiczne, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Biegunka zwiazana z zakazeniem Clostridium difficile

Podczas stosowania fosamilu ceftaroliny obserwowano przypadki zapalenia okreznicy zwigzanego
ze stosowaniem lekow przeciwbakteryjnych oraz rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy o
nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu. Wazne jest, aby wzia¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia biegunki zwiazanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD, ang. Clostridium
difficile-associated diarrhoea) u kazdego pacjenta, u ktorego w trakcie lub po leczeniu fosamilem
ceftaroliny wystapita biegunka (patrz punkt 4.8). W takiej sytuacji konieczne jest natychmiastowe
przerwanie leczenia fosamilem ceftaroliny i podjecie leczenia wspomagajacego, w tym leczenia
skierowanego przeciwko Clostridium difficile.

Drobnoustroje niewrazliwe
Podczas Iub po zakonczeniu stosowania leku Zinforo moga wystapi¢ nadkazenia.

Pacjenci z wystepujacymi wczesniej napadami drgawkowymi
W badaniach toksykologicznych wystgpowaty drgawki, jesli warto$¢ C,.x ceftaroliny dla ludzi byta
przekroczona 7-25-krotnie (patrz punkt 5.3). Doswiadczenie kliniczne w stosowaniu fosamilu




ceftaroliny u pacjentéw z napadami drgawkowymi jest bardzo ograniczone. Dlatego tez lek Zinforo
nalezy stosowac ostroznie w tej grupie pacjentow.

Niewydolnos$¢ nerek

Brak wystarczajacych danych, aby okresli¢ specyficzne zalecenia dotyczace dawkowania u
pacjentow z cigzka niewydolno$cig nerek (CrCL<30 ml/min) i schytkowa niewydolno$cig nerek
(ESRD, ang. end-stage renal disease), w tym u pacjentoéw poddawanych hemodializie. Dlatego tez
stosowanie leku Zinforo nie jest zalecane w tej grupie pacjentow (patrz punkt 5.2).

Serokonwersja bezposredniego testu antyglobulinowego (test Coombs’a) i ryzyko niedokrwistosci
hemolitycznej

Podczas stosowania cefalosporyn moze wystapi¢ pozytywny wynik bezposredniego testu
antyglobulinowego. Czgsto$¢ serokonwersji bezposredniego testu antyglobulinowego u pacjentow
stosujacych fosamil ceftaroliny wynosita 10,7% w sumarycznych badaniach zasadniczych. W
badaniach klinicznych nie stwierdzono oznak hemolizy u pacjentow, u ktoérych wystapit pozytywny
wynik bezposredniego testu antyglobulinowego. Jednak nie mozna wykluczy¢ mozliwosci
wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej podczas stosowania cefalosporyn, w tym leku Zinforo.
Pacjentow, u ktérych niedokrwistos$¢ wystapita w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku
Zinforo, nalezy przebada¢ rowniez ze wzgledu na taka mozliwos¢.

Ograniczone dane kliniczne

Brak do§wiadczenia w stosowaniu ceftaroliny w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc w
nastgpujacych grupach pacjentow: pacjenci z zaburzona odpornos$cia, pacjenci z cigzka posocznica
lub ze wstrzasem septycznym, pacjenci z cigzka pierwotna choroba ptuc, nalezacy do klasy V skali
PORT i (lub) z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc, u ktérych konieczne jest wspomaganie oddychania,
pacjenci z pozaszpitalnym zapaleniem pluc wywotanym opornymi na metycyling bakteriami S.
aureus lub pacjenci, u ktérych konieczna jest intensywna opieka medycznej. W tych grupach
pacjentow zalecane jest zachowanie ostroznosci podczas stosowania leku.

Brak doswiadczenia w stosowaniu ceftaroliny w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek
migkkich w nastgpujacych grupach pacjentéw: pacjenci z zaburzona odpornoscia, z ci¢zka
posocznica lub ze wstrzasem septycznym, pacjenci z martwiczym zapaleniem powigzi, ropniem
okotoodbytniczym i pacjenci z poparzeniami trzeciego stopnia lub z rozleglym poparzeniem.
Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z zakazona stopa cukrzycowa jest ograniczone. W tych
grupach pacjentow zalecane jest zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych klinicznych interakcji fosamilu ceftaroliny z innymi lekami.

Prawdopodobienstwo wystapienia interakcji ceftaroliny lub fosamilu ceftaroliny z produktami
leczniczymi metabolizowanymi przez uklad enzymatyczny P450 jest mate, poniewaz nie sa one
inhibitorami ani induktorami enzymu P450 in vitro. Ceftarolina lub fosamil ceftaroliny nie sa
metabolizowane przez enzymy P450 in vitro, dlatego jest mato prawdopodobne, aby jednoczesne
stosowanie induktoréw lub inhibitorow P450 wptywato na farmakokinetyke ceftaroliny.

Ceftarolina nie jest ani substratem ani inhibitorem transporteréw wychwytu nerkowego (OCT2,
OAT1 i OAT3) in vitro. Dlatego tez nie oczekuje si¢ wystapienia interakcji pomigdzy ceftaroling a
produktami leczniczymi bedacymi substratami lub inhibitorami (np. probenecyd) tych transporterow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczace stosowania ceftaroliny fosamilu u kobiet cigzarnych sa ograniczone lub niedostepne.

Badania na zwierzgtach, przeprowadzone na szczurach i krolikach, nie wykazuja szkodliwego
wptywu w odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej, gdy catkowity wptyw leku na organizm jest
zblizony do wystgpujacego podczas stosowania dawek terapeutycznych. Po podawaniu leku



samicom szczurow przez caly okres ciazy i karmienia, nie obserwowano wptywu na mase
urodzeniowa potomstwa ani na jego rozwoj, jednakze obserwowano niewielkie zmiany masy ptodu i
opoznienie kostnienia kosci migdzyciemieniowe;j, jesli fosamil ceftaroliny podawano podczas
organogenezy (patrz punkt 5.3).

Z ostroznosci nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Zinforo podczas ciazy, chyba ze ze
wzgledu na stan kliniczny kobiety konieczne jest jej leczenie antybiotykiem o takim dziataniu
przeciwbakteryjnym, jakie wykazuje produkt Zinforo.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy fosamil ceftaroliny lub ceftarolina przenika ja do kobiecego mleka. Decyzjg o tym
czy przerwac karmienie piersia, czy stosowanie leku Zinforo, nalezy podja¢ z uwzglednieniem
korzysci wynikajacych z leczenia matki.

Plodnos¢
Nie badano wptywu fosamilu ceftaroliny na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazuja
szkodliwego wptywu fosamilu ceftaroliny na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Podczas stosowania leku wystapi¢ moga zawroty gtowy, co moze wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W czterech zasadniczych badaniach klinicznych 1305 dorostych pacjentow byto leczonych lekiem
Zinforo (600 mg w trwajacej 60 minut infuzji podawanej co 12 godzin).

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi u >3% pacjentéw stosujacych lek Zinforo
byly biegunka, b6l gtowy, nudnosci i $wiad, gldwnie o nasileniu lekkim lub umiarkowanym.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsze dziatania niepozadane zidentyfikowano podczas badan klinicznych leku Zinforo. Dziatania
niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz czgstoscia.
Czgstos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana zgodnie z nastgpujaca
konwencja: bardzo czgsto (21/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000).

Tabela 1 Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych w oparciu o klasyfikacj¢ ukladow
i narzadow

Klasy.ﬁkaqa u,kladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow

Zakazenia i zarazenia zapalenie jelit

pasozytnicze wywotane Clostridium
difficile (patrz punkt
4.4)

Zaburzenia krwi 1 niedokrwistos¢,

uktadu chlonnego leukopenia,
trombocytopenia,
wydhuzenie czasu
protrombinowego
(PT), wydhuzenie
czasu czgsciowej
tromboplastyny po
aktywacji (aPTT),




zwigkszenie

migdzynarodowego
wspotczynnika
znormalizowanego
(INR)

Zaburzenia uktadu wysypka, pokrzywka | reakcje anafilaktyczne

immunologicznego (patrz punkt 4.3 1 4.4),
reakcje nadwrazliwosci
(np. pokrzywka,
obrzgk ust 1 twarzy)
(patrz punkt 4.3 1 4.4)

Zaburzenia uktadu bol glowy, zawroty

Nerwowego glowy

Zaburzenia zapalenie naczyn

naczyniowe

Zaburzenia zotadka i biegunka, nudnosci,

jelit wymioty, bol brzucha

Zaburzenia watroby i zwigkszona aktywnos¢

drog zotciowych aminotransferaz

watrobowych

Zaburzenia nerek 1
dr6g moczowych

zwiekszone stezenie
kreatyniny w surowicy

Zaburzenia og6lne i
stany w miejscu
podania

goraczka, reakcje w
miejscu podania
(rumien, zapalenie
naczyn, bol)

Badania laboratoryjne

pozytywny wynik
bezposredniego testu
Coombs’a (patrz punkt
4.4)

4.9 Przedawkowanie

Ograniczone dane dotyczace pacjentéw otrzymujacych wigksze niz zalecane dawki produktu
leczniczego Zinforo wykazuja dzialania niepozadane zblizone do tych, ktoére obserwowano podczas
stosowania zalecanych dawek. Wzgledne przedawkowanie moze wystapi¢ u pacjentow z
umiarkowana niewydolnoscia nerek. Przedawkowanie nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowym
postgpowaniem medycznym.

Ceftaroling mozna usuna¢ za pomoca hemodializy; 21,6% dawki zostato usunigte w ciagu 4-

godzinnej dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, inne cefalosporyny,

Kod ATC: J01DI02

Substancja wykazujaca dziatanie po podaniu produktu leczniczego Zinforo jest ceftarolina.

Mechanizm dziatania

Badania in vitro wykazaly, ze ceftarolina ma dziatanie bakteriobdjcze i zdolno$¢ hamowania syntezy
$ciany komorkowej u opornych na metycyling szczepdw Staphylococcus aureus (MRSA) 1
niewrazliwych na penicyling Streptococcus pneumoniae (PNSP), z powodu jej duzego
powinowactwa do zmienionych biatek wiazacych penicyling (PBP), znajdujacych si¢ w tych




drobnoustrojach. W wyniku tego minimalne st¢zenie hamujace (MIC) ceftaroliny w stosunku do
badanych organizméw powinno znajdowac si¢ w zakresie wrazliwosci (patrz Opornosc).

Opornosé
Ceftarolina nie dziata na szczepy Enterobacteriaceae wytwarzajace beta-laktamazy o szerokim

spektrum substratowym (ESBL, ang. extended-spectrum beta-lactamases) z rodziny TEM, SHV lub
CTX-M, karbapenemazy serynowe (takie jak KPC), metalo-beta-laktamazy z grupy B lub
cefalosporynazy z grupy C (AmpC). Drobnoustroje, u ktérych wystepuje ekspresja tych enzymow i
ktore w zwiazku z tym sg oporne na ceftaroling, pojawiaja si¢ z r6zna czgstos$ciag w roznych krajach.
Jesli rozpocznie sig stosowanie ceftaroliny przed uzyskaniem wynikow testu wrazliwosci
drobnoustrojow, nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne dane o wystepowaniu organizmow wykazujacych
ekspresje wyzej wymienionych enzymow. Opornos¢ moze rowniez zaleze¢ od nieprzepuszczalnosci
btony komdrkowej lub od pomp usuwajacych lek z wngtrza komorki bakteryjnej. W wyodrgbnionym
szczepie bakteryjnym moze wystgpowac jednoczesnie kilka mechanizméw opornosci.

Interakcje z innymi lekami przeciwbakteryjnymi

Badania in vitro nie wykazaty zadnych antagonizméw pomigdzy ceftaroling stosowana w
skojarzeniu z innymi czgsto stosowanymi lekami przeciwbakteryjnymi (np. amikacyna,
azytromycyna, aztreonam, daptomycyna, lewofloksacyna, linezolid, meropenem, tygecyklina i
wankomycyna).

Wartosci graniczne w tescie wrazliwosci
Ponizej przedstawiono wartosci graniczne w teScie wrazliwosci wg Europejskiego Komitetu ds.
Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST).

Minimalne stezenie hamujace (MIC) [mg/1]
D troj
robnoustroje Wrazliwe (<S) Oporne (R>)
Staphylococcus aureus 1 1
Streptococcus pneumoniae 0,25 0,25
Streptococcus grupy A, B, C, G * *
Haemophilus influenzae 0,03 0,03
Enterobacteriaceae 0,5 0,5
Stezenia graniczne niezwiazane z gatunkiem 0,5 0,5
drobnoustrojow**
* Whioskowane na podstawie wrazliwosci na penicyling benzylowa.
*ok Na podstawie danych farmakokinetyczno-farmakodynamicznych docelowego stgzenia dla

bakterii Gram-ujemnych.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Tak jak dla innych antybiotykéw beta-laktamowych wykazano, ze najwazniejszym parametrem
powiazanym ze skutecznoscig ceftaroliny jest wyrazona procentowo czg$¢ odstepu miedzy dawkami,
w ktorej stezenie antybiotyku pozostaje powyzej minimalnego stgzenia hamujacego (MIC) wzrost
drobnoustroju wywotujacego zakazenie (% T>MIC).

Dziatanie kliniczne na szczegdlne patogeny

Skutecznosé¢ dziatania wykazano w badaniach klinicznych, podczas stosowania w
wyszczeg6lnionych we wskazaniach zakazeniach, wywolanych przez wymienione ponizej
drobnoustroje, ktore byty wrazliwe na ceftaroling in vitro.

Powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich

Drobnoustroje Gram-dodatnie
o Staphylococcus aureus (W tym szczepy oporne na metycyling)
e Streptococcus pyogenes




o Streptococcus agalactiae
e  Grupa Streptococcus anginosus (W tym S. anginosus, S. intermedius 1 S. constellatus)
e Streptococcus dysgalactiae

Drobnoustroje Gram-ujemne
e Escherichia coli
o Klebsiella pneumoniae
o Klebsiella oxytoca
e  Morganella morganii

Pozaszpitalne zapalenie pluc

Zaden przypadek pozaszpitalnego zapalenia pluc wywotanego przez MRSA nie zostal
zakwalifikowany do badan. Na podstawie dostgpnych danych klinicznych nie mozna wyciagac
wnioskow dotyczacych skutecznoscei ceftaroliny przeciwko niewrazliwym na penicyling szczepom .
pneumoniae.

Drobnoustroje Gram-dodatnie
e Streptococcus pneumoniae
o Staphylococcus aureus (tylko szczepy wrazliwe na metycyling)

Drobnoustroje Gram-ujemne

e Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella pneumoniae

Dzialanie przeciwbakteryjne na inne wazne patogeny

Skutecznos¢ kliniczna dziatania na ponizsze patogeny nie zostala ustalona, jednakze badania in vitro
swiadcza o tym, ze drobnoustroje te moga by¢ wrazliwe na ceftaroling, jesli nie wystapi opornos¢
nabyta.

Drobnoustroje beztlenowe
Drobnoustroje Gram-dodatnie
e Peptostreptococcus spp.

Drobnoustroje Gram-ujemne
e  Fusobacterium spp.

Badania in vitro wykazaly, ze ponizsze drobnoustroje nie sq wrazliwe na ceftaroling:
Chlamydophila spp.

Legionella spp.

Mycoplasma spp.

Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa

Informacje z badan klinicznych

Populacja dzieci i mtodziezy

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymuje obowiazek dotaczania wynikdéw badan produktu leczniczego
Zinforo w populacji dzieci i mtodziezy w wieku <18 lat (patrz punkt 4.2 Stosowanie u dzieci i
mlodziezy).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wartosci C.x 1 AUC ceftaroliny zwigkszaja si¢ w przyblizeniu proporcjonalnie do dawki, po
podaniu w pojedynczej dawce z zakresu od 50 do 1000 mg. Nie obserwowano kumulacji ceftaroliny



po wielokrotnych infuzjach dozylnych po 600 mg podawanych przez 60 minut co 12 godzin do 14
dni u zdrowych dorostych ochotnikéw z prawidlowa czynnos$cig nerek.

Dystrybucja
Wiazanie ceftaroliny z biatkami osocza jest niewielkie (okoto 20%), a ceftarolina nie przenika do

erytrocytow. Srednia objetos¢ dystrybucji ceftaroliny w stanie stacjonarnym u zdrowych dorostych
mezczyzn po podanej dozylnie pojedynczej dawce znakowanego fosamilu ceftaroliny, wynoszace;j
600 mg, wynosita 20,3 litra i byta podobna do objgtosci ptynu pozakomorkowego.

Metabolizm

Fosamil ceftaroliny (prolek) jest przeksztatcany w osoczu w czynna ceftaroling przez enzymy

o aktywnosci fosfatazy, a stezenie proleku jest mierzalne w osoczu gtéwnie podczas infuzji
dozylnych. Hydroliza pierscienia beta-laktamowego ceftaroliny wystepuje do mikrobiologicznie
nieczynnego metabolitu z otwartym pierécieniem beta-laktamowym - M-1 ceftaroliny. Srednie
stezenia M-1 ceftaroliny w osoczu w odniesieniu do AUC ceftaroliny po podaniu pojedynczej dawki
600 mg ceftaroliny fosamilu w infuzji dozylnej u zdrowych ochotnikéw stanowi w przyblizeniu 20-
30%.

Calkowita przemiana metaboliczna ceftaroliny w mikrosomach watroby ludzkiej byta niska, co
wskazuje na to, ze ceftarolina nie jest metabolizowana przez enzymy watrobowe P450.

Eliminacja

Ceftarolina jest wydalana gtownie przez nerki. Klirens nerkowy ceftaroliny jest w przyblizeniu
réowny lub nieznacznie ponizej wskaznika szybkosci przesaczania klgbuszkowego w nerkach, a
badania in vitro dotyczace przenosnikow wykazaty, ze aktywne wydzielanie nie przyczynia si¢ do
nerkowego wydalania ceftaroliny.

Sredni koncowy okres pottrwania ceftaroliny w fazie wydalania u zdrowych dorostych wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

Po dozylnym podaniu zdrowym dorostym mezczyznom pojedynczej dawki 600 mg znakowanego
fosamilu ceftaroliny, okoto 88% radioaktywnosci wykryto w moczu, a 6% w kale.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Modyfikacja dawkowania jest konieczna u pacjentow z umiarkowana niewydolno$cia nerek
(CrCL>30 do 50 ml/min). Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢ specyficzne zalecenia
dotyczace dostosowania dawki u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (CrCL<30 ml/min)
i schytkowa niewydolnoscia nerek, w tym u pacjentow poddawanych hemodializie.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ustalono farmakokinetyki ceftaroliny u pacjentdow z niewydolnoscia watroby. Poniewaz nie
wydaje sig, aby ceftarolina podlegata znaczacemu metabolizmowi watrobowemu, nie oczekuje sie,
aby niewydolnos$¢ watroby znaczaco wptywala na klirens ogdélnoustrojowy ceftaroliny. Dlatego tez
nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia watroby.

Pacjenci w podesziym wieku (265 lat)

Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 600 mg fosamilu ceftaroliny, farmakokinetyka ceftaroliny
u zdrowych ochotnikow w podesztym wieku (=65 lat) byta podobna jak u zdrowych mtodych
dorostych (18-45 lat). U 0s6b w podesztym wieku obserwowano zwigkszenie AUC.., 0 33%, co jest
gléwnie zwigzane z zaleznymi wieku zmianami czynnos$ci nerek. Modyfikacja dawkowania
produktu leczniczego Zinforo nie jest konieczna u pacjentow w podesztym wieku z klirensem
kreatyniny powyzej 50 ml/min.

Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Zinforo u dzieci ponizej 18 lat nie
zostato ustalone.



Ptec
Farmakokinetyka ceftaroliny byta podobna u m¢zczyzn i kobiet. Nie jest konieczna zmiana
dawkowania w zaleznosci od pfci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nerki sa gtéwnym narzadem, na ktory wywierany jest toksyczny wplyw, zar6wno u matp, jak i
szczuréw. Obserwowane zmiany histopatologiczne obejmowaty ztogi barwnika i zapalenie nablonka
cewek. Zmiany w obrgbie nerek byly nieodwracalne, ale ich nasilenie zmniejszato si¢ po 4
tygodniach od odstawienia leku.

Podczas badan z zastosowaniem pojedynczych i wielokrotnych dawek u szczuréw i matp
obserwowano drgawki, gdy narazenie na dziatanie leku byto stosunkowo duze (=7-krotnos¢
szacowanego C,,, ceftaroliny, wystepujacego po podawaniu dawki 600 mg 2 razy na dobg).

U szczurow i malp obserwowano rowniez inne zmiany wywotane toksyczno$cig, w tym zmiany
histologiczne w pecherzu i $ledzionie.

Toksyczno$¢ genetyczna

Fosamil ceftaroliny i ceftarolina wykazaly dziatanie klastogeniczne w podczas badan aberracji
chromosomalnych in vitro, jednakze nie obserwowano aktywno$ci mutagenicznej w tescie Amesa,
mysiego chtoniaka i tescie nieplanowanej syntezy DNA. Ponadto wynik testu mikrojaderkowego in
vivo u szczurow 1 myszy byt negatywny. Nie prowadzono badan dotyczacych dziatania
rakotworczego.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Ogodlnie, nie obserwowano zadnego niepozadanego wptywu na ptodnos¢ ani rozwoj poporodowy,
gdy catkowity wptyw leku na organizm byt do okoto 5-krotnie wigkszy niz obserwowany podczas
stosowania u ludzi. U szczuréw obserwowano niewielkie zmiany masy ptodu i opdéznienie kostnienia
kosci migdzyciemieniowej, kiedy ceftaroling podawano podczas organogenezy. Jesli jednak fosamil
ceftaroliny podawano przez caty okres ciazy i karmienia, nie obserwowano wplywu na mase
urodzeniowa potomstwa ani na jego rozwoj. Badania dotyczace reprodukcji przeprowadzone na
cigzarnych krélikach wykazaly zwigkszona czgsto$¢ wystepowania zakrzywienia skrzydet kosci
gnykowej u ptodu, czgsto wystepujacej zmiany szkieletowej u ptodow krolikow, gdy catkowity
wptyw leku na organizm byt zblizony do obserwowanego u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Arginina

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  Okres waznosci
Suchy proszek: 2 lata

Po rozpuszczeniu
Sporzadzony koncentrat nalezy wykorzysta¢ natychmiast.
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Po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu koncentratu jednym z rozcienczalnikoéw wymienionych w punkcie 6.6,
sporzadzony roztwor do infuzji dozylnych nalezy zuzy¢ ciagu 6 godzin. Wykazano, ze zachowuje on
trwato$¢ chemiczng i fizyczna do 24 godzin w temperaturze 2-81C. Jesli po wyjeciu z lodowki
rozcienczony produkt przechowywany jest w temperaturze pokojowej, nalezy go zuzy¢ w ciagu 6
godzin.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej sporzadzony roztwor do infuzji nalezy uzy¢
natychmiast. Jesli nie zostat on uzyty natychmiast, za inny czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Standardowo roztworu nie nalezy przechowywac
dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-81C, chyba Ze rozpuszczanie i rozcienczenie odbywato si¢
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

20 ml szklana fiolka (typ I) zamykana gumowym korkiem (z gumy halogenobutylowej) i
aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

Produkt dostgpny jest w opakowaniu zawierajacym 10 fiolek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, a uzyskany koncentrat nalezy natychmiast
rozcienczy¢ przed uzyciem. Sporzadzony roztwoér ma barwe jasnozotta i nie zawiera zadnych stalych
czastek.

Podczas sporzadzania i podawania roztworu nalezy stosowa¢ standardowe techniki aseptycznosci.

Produkt Zinforo, proszek, nalezy rozpusci¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan. Uzyskany koncentrat
nalezy wstrzasna¢ i przela¢ do worka lub butelki infuzyjnej zawierajacej 9 mg/ml (0,9%) chlorku
sodu do wstrzykiwan lub 50 mg/ml (5%) glukozy do wstrzykiwan, lub 4,5 mg/ml chlorku sodu i 25
mg/ml glukozy do wstrzykiwan (0,45% chlorku sodu i 2,5% dekstrozy), lub ptynu Ringera z
mleczanami. Na ogdt, aby przygotowac infuzje, nalezy uzy¢ worka infuzyjnego o pojemnosci 250
ml Tylko w wyjatkowych sytuacjach, kiedy istniejq zastrzezenia dotyczace objetosci ptynu
podawanego w infuzji, nalezy zastosowac worki infuzyjne o pojemnosci 50 ml lub 100 ml.
Calkowity czas od rozpoczgcia rozpuszczania proszku do zakonczenia sporzadzania roztworu do
infuzji dozylnej nie moze przekracza¢ 30 minut.

Kazda fiolka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

S-151 85

Sodertilje
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Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA): http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

A. WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A. WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoéw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Facta Farmaceutici S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
IT-64020 Teramo
Wiochy

AstraZeneca AB
Gértunavigen, B674:5 SE-151
85 Sodertélje

Szwecja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktoéw leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dzialania wyszczegolnione w planie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, zgodnie z wersja RMP (ang. Risk
Management Plan), przedstawiona w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human
Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania sluzace ograniczeniu

ryzyka;

o w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinforo 600 mg proszek do sporzadzania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
fosamil ceftaroliny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 600 mg fosamilu ceftaroliny w postaci solwatu z kwasem octowym
jednowodnym.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Arginina

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
10 fiolek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne
Wytacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
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Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki, aby uzyska¢ informacje dotyczace okresu waznosci
sporzadzonego roztworu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
S-151 85
Sodertilje
Szwecja

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji w systemie Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Zinforo 600 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
fosamil ceftaroliny
v

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

AstraZeneca
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zinforo 600 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Fosamil ceftaroliny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zinforo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinforo
Jak stosowac lek Zinforo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zinforo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek Zinforo i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Zinforo
Lek Zinforo jest antybiotykiem, ktory zawiera substancj¢ czynng o nazwie fosamil ceftaroliny.
Nalezy ona do grupy lekéw zwanych antybiotykami cefalosporynowymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Zinforo

Zinforo stosuje si¢ u dorostych w leczeniu:

- zakazenia skory i tkanek znajdujacych si¢ pod skora
-+ zakazenia ptuc zwanego zapaleniem ptuc.

Jak dziala lek Zinforo
Zinforo dziala zabijajac okreslone bakterie, ktére moga wywolywac powazne zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinforo

Kiedy nie stosowa¢ leku Zinforo

« Jesli pacjent ma uczulenie na fosamil ceftaroliny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Zinforo (wymienione w punkcie 6).

+ Jedli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki z grupy cefalosporyn.

+ Jedli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna na inne antybiotyki, takie jak
penicylina lub karbapenem.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Zinforo. W
razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ sig lekarza lub pielegniarki.

Ostrzezenia SrodKki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke przed zastosowaniem leku, jesli:

+ pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek (lekarz okresli czy lek ten jest wlasciwy lub moze
przepisa¢ mniejsza dawke leku),

« upacjenta wystgpowaty kiedykolwiek drgawki,
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+ upacjenta wystgpowaly kiedykolwiek niecigzkie reakcje alergiczne po zastosowaniu innych
antybiotykow, jak penicylina lub karbapenem,
+ upacjenta w przesztosSci wystapila cigzka biegunka po zastosowaniu antybiotykow.

U pacjenta podczas lub po zakonczeniu stosowania leku Zinforo moze rozwina¢ si¢ inne zakazenie,
wywotane przez inne bakterie.

Badania laboratoryjne

U pacjenta moga wystapi¢ nieprawidlowe wyniki badania laboratoryjnego (zwanego testem
Coombs’a), polegajacego na wykrywaniu szczegolnych przeciwciat, ktore moga dziataé przeciwko
czerwonym krwinkom.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Zinforo.

Dzieci i mtodziez
Leku Zinforo nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy z powodu niewystarczajacych danych
dotyczacych tych grup pacjentow.

Inne leki i Zinforo
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sa bez recepty oraz lekach roslinnych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem leku
Zinforo. Nie nalezy stosowac¢ leku w czasie ciazy, o ile lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia, powinna poinformowac o tym lekarza przed
zastosowaniem leku Zinforo. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie karmienia piersia podczas stosowania
leku Zinforo.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ sig lekarza przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Zinforo moze powodowac wystapienie dzialan niepozadanych, takich jak zawroty glowy. Moze
to zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Zinforo

Zinforo bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke.

Zalecana dawka

Zwykle zalecana dawka u pacjentow dorostych jest 600 mg co 12 godzin. Lek podawany w infuzji
dozylnej trwajacej 60 minut.

Cykl leczenia trwa zwykle od 5 do 14 dni w zakazeniach skory, a od 5 do 7 dni w zapaleniu ptuc.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 400 mg co
12 godzin, poniewaz lek Zinforo jest wydalany z organizmu przez nerki.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Zinforo

Jesli pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Zinforo, powinien natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.
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Pominigcie zastosowania leku Zinforo
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku Zinforo, powinien niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ sig do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku wystapi¢ moga opisane nizej dziatania niepozadane.

Jesli u pacjenta wystapia ponizsze objawy, nalezy natychmiast powiadomié lekarza, gdyz moze
by¢ konieczne podjecie natychmiastowego leczenia.

e Nagtle opuchnigcie warg, twarzy, gardla lub jezyka, cigzka wysypka, trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna) i moga
one zagrazac zyciu.

e Nasilajaca sig lub nie ustgpujaca biegunka lub wystgpowanie krwi lub $luzu w kale podczas
stosowania leku Zinforo lub po zakonczeniu leczenia. Nie nalezy wowczas stosowac lekow
hamujacych lub zwalniajacych ruchy jelit.

Bardzo czesto (cz¢Sciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e Zmiany w wynikach badania krwi, zwanego testem Coombs’a, czgsto obserwowane u
pacjentow stosujacych tego typu antybiotyki. Ten test polega na wykrywaniu szczegolnych
przeciwcial, ktore mogg dziata¢ przeciw czerwonym krwinkom.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

Goraczka.

Bol glowy.

Zawroty glowy.

Swiad, wysypka skorna.

Biegunka, bol brzucha.

Nudnosci, wymioty.

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (co wykazuja badania laboratoryjne krwi).
B4l i podraznienie zyt.

Zaczerwienienie, bol lub obrzek w miejscu wkhucia.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

e Niedokrwistos¢.

e Powigkszajaca si¢ swedzaca wysypka (pokrzywka).

o Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi. Stezenie kreatyniny §wiadczy o tym, czy nerki
pracuja prawidtowo.

e (Czestsze niz zwykle krwawienia i siniaki. Moze by¢ to spowodowane zmniejszeniem liczby
ptytek krwi.

e Zmiany w badaniach okreslajacych krzepliwo$¢ krwi.

e Zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi (leukopenia).

Jesli nasili sig ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
5. Jak przechowywaé lek Zinforo

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Leku Zinforo nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zinforo
+ Kazda fiolka leku Zinforo zawiera 600 mg fosamilu ceftaroliny.
+ Innym sktadnikiem leku jest arginina.

Jak wyglada lek Zinforo i co zawiera opakowanie
Zinforo to bladozottobiaty lub jasnozotty proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji,
w fiolce. Dostgpny jest w pudetkach zawierajacych 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
S-151 85
Sodertilje
Szwecja

Wytworcey

AstraZeneca AB
Giértunavéagen
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Facta Farmaceutici S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64020 Teramo

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tel: +322 37048 11 Tél/Tel: +322 37048 11
Bouarapus Magyarorszag
AstraZeneca bparapus EOO/] AstraZeneca Kft

Ten.: +359 2 971 25 33 Tel.: +36 1 883 6500
Ceska republika Malta

AstraZeneca Czech Republic s.r.0. Associated Drug Co. Ltd
Tel: +420 222 807 111 Tel: +356 2277 8000
Danmark Nederland
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AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALaoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1412940 00

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvmpog
Aléktop Pappokevtikny Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

(EMA): http://www.ema.europa.eu
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AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 874 35 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Roménia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Wazne: przed przepisaniem tego leku prosz¢ zapozna¢ si¢ Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Podczas przygotowywania roztworu do infuzji nalezy uzy¢ standardowych technik aseptycznych.
Zawarto$¢ fiolki Zinforo nalezy rekonstytuowac w 20 ml sterylnej wody do wstrzykiwan. Instrukcje
dotyczaca rekonstytucji leku Zinforo podsumowano ponizej:

Dawka Objetosé Przyblizone stezenie Ilos¢, ktora
(mg) rozpuszczalnika do ceftaroliny bedzie pobrana
dodania (mg/ml)
(ml)
600 20 30 Catkowita
objetosé

Roztwor po rekonstytucji musi by¢ nastgpnie rozcienczony, aby otrzymac Zinforo roztwoér do
infuzji. Rutynowo, aby przygotowac¢ wlew nalezy uzy¢ 250 ml worka infuzyjnego. Tylko w
wyjatkowych sytuacjach, kiedy istniejq zastrzezenia dotyczace objgtosci wlewu, nalezy zastosowaé
50 ml lub 100 ml worki infuzyjne.

Wiasciwe rozcienczalniki do przygotowania roztworu dozylnego to: 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu
do wstrzykiwan lub 50 mg/ml (5%) dekstrozy do wstrzykiwan lub 4,5 mg/ml chlorku sodu i 25
mg/ml dekstrozy do wstrzykiwan (0,45% chlorku sodu i 2,5% dekstrozy) lub ptyn Ringera z
mleczanami. Otrzymany roztwor nalezy podawac przez 60 minut.

Czas rekonstytucji jest krotszy niz 2 minuty. Nalezy delikatnie wymieszac¢ i upewnic sig, czy
zawarto$¢ rozpuscita si¢ catkowicie. Leki podawane pozajelitowo nalezy sprawdzi¢ wizualnie przed
podaniem, czy w roztworze brak jest widocznych czastek statych.

Roztwor do infuzji Zinforo moze by¢ przezroczysty lub przybiera¢ barwe od jasno do ciemno zobttej
w zaleznosci od stezenia 1 warunkow przechowywania. Roztwor nie zawiera zadnych czastek. Jesli
przechowywany jest zgodnie z zaleceniami, dziatanie leku nie jest zaburzone.

Badania wykazaty, ze Zinforo roztwoér do infuzji jest stabilny do 6 godzin w temperaturze
pokojowej. Alternatywnie, roztwor wykazuje réwniez stabilnos¢ do 24 godzin, jesli przechowywany
jest w lodowce. Rozcienczony roztwor wyjety z lodowki musi zosta¢ zuzyty w ciagu 6 godzin
przechowywania w temperaturze pokojowe;.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast, chyba ze
rekonstytucja i rozcienczanie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Jesli roztwor nie zostat zuzyty natychmiast, za inny czas i warunki przechowywania

odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Nie ustalono kompatybilno$ci leku Zinforo z innymi produktami leczniczymi. Leku Zinforo nie
nalezy miesza¢ ani fizycznie dodawaé do roztworéw zawierajacych inne produkty lecznicze.

Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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