FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zinforo

600 mg pulver till koncentrat for infusionsvatska, 16sning
ceftarolinfosamil (ceftarolinum fosamilum)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zinforo ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Zinforo
3. Hur du anvander Zinforo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zinforo ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zinforo ar och vad det anvands for

Vad Zinforo ar
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Zinforo ar ett antibiotikaldkemedel som innehaller den aktiva
substansen ceftarolinfosamil. Det tillhGr en grupp lakemedel som
benamns "cefalosporinantibiotika”.

Vad Zinforo anvands for
Zinforo anvands for behandling av barn (fran fédseln) och vuxna
med foljande sjukdomar:

® infektioner i huden och i vavnaderna under huden
® eninfektion i lungorna som kallas pneumoni eller
lunginflammation

Hur Zinforo verkar
Zinforo verkar genom att doda vissa bakterier som kan orsaka
allvarliga infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zinforo

Anvand inte Zinforo

® om du ar allergisk mot ceftarolinfosamil eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du ar allergisk mot andra cefalosporinantibiotika
om du tidigare har haft svara allergiska reaktioner mot andra
antibiotika som penicillin eller karbapenem

Anvand inte Zinforo om nagot av ovanstaende stammer in pa dig.
Om du ar osaker ska du kontakta lakare eller sjukskoterska innan
du anvander Zinforo.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Zinforo:

® om du har njurproblem (din ldkare kan behdva ordinera en
lagre dos)

® om du nagon gang har haft krampanfall (konvulsioner)
om du nagon gang har haft lattare allergiska reaktioner mot
andra antibiotika som penicillin eller karbapenem

® om du nagon gang har fatt allvarlig diarré nar du tog
antibiotika

Du kan fa en infektion orsakad av en annan bakterie under eller
efter behandling med Zinforo.

Du kan utveckla tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner
som feber, ledsmaérta, hudutslag, rod fjallande hud, varblasor,
blasor eller flagnande hud, roda runda flackar pa 6verkroppen, ofta
med blasor i mitten, sar i mun, hals, nasa, pa kdnsorgan eller 6gon.
Om detta intraffar ska du omedelbart prata med din lakare eller
sjukskoterska.

Laboratorieprov

Du kan uppvisa ett onormalt resultat pa ett laboratorieprov (s.k.
Coombs test) som kontrollerar forekomsten av vissa antikroppar
som kan paverka dina réda blodkroppar. Om nivan roda
blodkroppar sjunker kan lakaren kontrollera for att se om dessa
antikroppar har orsakat detta.
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Om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig (eller om du ar
osaker) ska du radfraga lakare eller sjukskoterska innan du
anvander Zinforo.

Andra lakemedel och Zinforo

Tala om for [akare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid ska du tala om det for din lakare innan du
anvander Zinforo. Anvand inte lakemedlet under graviditet om inte
din lakare sagt att du ska gora det.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zinforo kan ge biverkningar, exempelvis yrsel. Detta kan paverka
din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Zinforo

Zinforo ges till dig av en lakare eller sjukskoterska.

Dosering

Den vanliga rekommenderade dosen for vuxna ar 600 mg var 12:e
timme. Din lakare kan oka din dos till 600 mg var 8:e timme for
vissa infektioner. Den vanliga rekommenderade dosen for barn
beror pa barnets alder och vikt och ges var 8:e eller var 12:e
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timme. Den ges som dropp i en ven under 5 till 60 minuter om du
far den vanliga dosen eller 120 minuter om du far den okade dos
en.

En behandling pagar vanligen i 5 till 14 dagar for hudinfektioner
och 5 till 7 dagar for lunginflammation.

Patienter med njurproblem

Om du har njurproblem kan Idkaren sanka dosen, eftersom Zinforo
utséndras fran kroppen via njurarna.

Om du anvant for stor mangd av Zinforo

Om du tror att du har fatt for mycket Zinforo ska du tala om det for
lakaren eller sjukskoterskan omedelbart.

Om du missat en dos Zinforo

Om du tror att du har missat en dos ska du tala om det for [akaren
eller sjukskoterskan omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar
kan forekomma med detta lakemedel:

Tala omedelbart om for lakaren om du far dessa symtom eftersom
du kan behdva akut lakarvard:

® PI6tslig svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga; svara
hudutslag och problem att svalja eller andas. Detta kan vara
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tecken pa en svar allergisk reaktion (anafylaxi) som kan vara
livshotande

® Diarré som blir svar eller langvarig, eller avféring som
innehaller blod eller slem under eller efter behandling med
Zinforo. | denna situation ska du inte ta lakemedel som stoppar
eller lugnar tarmaktiviteten.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® Forandringar i ett blodprov kallat Coombs test, som vanligen
patraffas hos patienter som far denna antibiotikatyp. Vid detta
test kontrolleras forekomsten av vissa antikroppar som kan
paverka dina roda blodkroppar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Feber

Huvudvark

Yrsel

Klada, hudsutslag

Diarré, buksmarta

lllamaende och krékningar

Fler enzymer produceras av levern (syns i blodprover)
Smarta och irritation i venerna

Rodnad, smarta eller svullnad pa injektionsstallet

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 personer)

® Blodbrist (anemi)
® Upphojda, kliande utslag (nasselutslag)
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® En 6kning av kreatinin-nivan i blodet. Kreatinin visar hur val
dina njurar fungerar.

® Fler blédningar eller blamarken an vanligt. Detta kan bero pa
att nivan av blodplattar i blodet har sjunkit.
Forandringar vid tester som visar hur val ditt blod koagulerar.
Minskat totalt antal vita blodkroppar eller av vissa vita
blodkroppar i blodet (leukopeni och neutropeni)

® Forandringar som ror ditt psykiska tillstand, t.ex. forvirring,
sankt medvetandegrad, onormala rorelser eller anfall (
encefalopati) - dessa har forekommit hos personer nar dosen
de har fatt ar for hog, i synnerhet personer med njurproblem.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

® En betydande minskning av antalet av vissa vita blodkroppar i
blodet (agranulocytos). Du kan fa feber, influensaliknande
symtom, halsont eller annan infektion som kan vara allvarlig.

® En 6kning av antalet av vissa vita blodkroppar i blodet (
eosinofili).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

® Entyp av lungsjukdom dar antalet eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar) okar i lungorna (eosinofil pneumoni).

Plotslig brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt
allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom, har
forekommit med liknande lakemedel. Kontakta lakare eller
sjukskoterska omedelbart om detta hander.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zinforo ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Sjukhuset kastar allt avfallsmaterial sakert. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Varje injektionsflaska innehaller 600 mg ceftarolinfosamil.
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® Qvrigt innehadllsamne &r argini.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zinforo ar ett vitqult till ljusgult pulver till koncentrat till
infusionsvatska, l0sning i en injektionsflaska. Det finns |
forpackningar med 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Irland

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo

ltalien

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg
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Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija
Tel: +371 670 35775

bbarapus

Mpanzep Jliokcembypr CAPJI,
KnoH bvnrapusa

Ten.: +359 2 970 4333

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Ceskd republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel. + 361488 37 00

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

EANGSQ
Pfizer EAAAL A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0
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Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Portugal
Laboratdrios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: + 3851 3908 777

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Unlimited Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400
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[sland
Icepharma hf,
Simi: +354 540 8000

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 3318 21

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 430 040

Konpoc
Pfizer EANAZ A.E. (CYPRUS
BRANCH)

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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ThA: +357 22 817690

Denna bipacksedel andrades senast 01/2025

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Viktigt! Las produktresumén innan du skriver ut lakemedlet.

Aseptisk teknik maste tillampas vid beredning av
infusionsldsningen. Innehallet i Zinforo-flaskan ska beredas med 20
ml sterilt vatten for injektioner. Anvisningarna for beredning av
injektionsflaskan med Zinforo sammanfattas nedan:

Doseringsstyrka [Mangd spadning|Ungefarlig konc [Mangd att dra
(mg) svatska entration av ceftjupp
som ska arolin
tillsattas (mg/mil)
(ml)
600 20 30 Den totala
mangden

Den beredda losningen maste spadas ytterligare for framstallande
av Zinforo infusionslosning. Baserat pa patientens volymbehov kan
en infusionspase om 250 ml, 100 ml eller 50 ml anvandas for att
forbereda infusionen. Lampliga spadningsvatskor for infusion
omfattar: injektionslosning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid,
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injektionslosning med 50 mg/ml (5 %) dextros, injektionslosning
med 4,5 mg/ml natriumklorid och 25 mg/ml dextros (0,45 %
natriumklorid och 2,5 % dextros) eller Ringer-laktat [6sning. Den
fardiga l6sningen ska administreras beroende pa vald dos under 5
till 60 minuter for standarddos eller 120 minuter for hog dos |
infusionsvolymer pa 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Infusionsvolymer for pediatriska patienter varierar med barnets
vikt. Infusionslosningens koncentration under beredning och
administrering ska inte dverstiga 12 mg/ml ceftarolinfosamil.

Tid for beredning ar mindre an 2 minuter. Blanda forsiktigt
l6sningen och kontrollera att innehallet 16sts upp helt. Lékemedel
for parenteral tillforsel ska kontrolleras visuellt fore administrering
for att eventuella partiklar ska upptackas.

Fargen pa Zinforo infusionslésningar varierar fran klar via ljust gul
till morkt gul, beroende pa koncentration och
forvaringsforhallanden. Losningen ar helt fri fran partiklar. Nar den
forvaras enligt anvisningarna paverkas inte produktens styrka.

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten vid anvandning har
dokumenterats i upp till 12 timmar vid 2-8 °C och 6 timmar vid
25 °C,

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, savida inte metoden for
oppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiell
kontaminering, ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och
forhallanden fore anvandning.
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Kompatibiliteten mellan Zinforo och andra lakemedel har inte
faststallts. Zinforo ska inte blandas med eller fysiskt tillsattas i
l6sningar som innehaller andra ldkemedel.

Varje injektionsflaska ar avsedd for engangsbruk.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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