Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zinforo 600 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir eine Infusionslosung
Ceftarolinfosamil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zinforo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zinforo beachten?
Wie ist Zinforo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zinforo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Zinforo und wofiir wird es angewendet?

Was Zinforo ist
Zinforo ist ein Antibiotikum, das den Wirkstoff Ceftarolinfosamil enthélt. Es gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die ,,Cephalosporin-Antibiotika® genannt werden.

Wofiir Zinforo angewendet wird
Zinforo wird angewendet zur Behandlung von Kindern (ab der Geburt) und Erwachsenen mit:

° Infektionen der Haut und des Gewebes unter der Haut
. einer Infektion der Lungen, die ,,Lungenentziindung® genannt wird
Wie Zinforo wirkt

Zinforo wirkt, indem es bestimmte Bakterien abtotet, die schwere Infektionen verursachen kénnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zinforo beachten?

Zinforo darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Ceftarolinfosamil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

. wenn Sie allergisch gegen andere Cephalosporin-Antibiotika sind,

. wenn Sie schon einmal schwere allergische Reaktionen auf andere Antibiotika wie Penicilline

oder Carbapeneme hatten.

Wenden Sie Zinforo nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Zinforo mit [hrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Zinforo
anwenden,

. wenn Sie Nierenprobleme haben (Ihr Arzt wird méglicherweise eine geringere Dosis
verschreiben miissen),
. wenn Sie jemals Anfille hatten (Krampfanfille oder Zuckungen),
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° wenn Sie jemals eine leichte allergische Reakion auf andere Antibiotika wie Penicilline oder
Carbapeneme hatten,

. wenn Sie in der Vergangenheit schweren Durchfall hatten, wahrend Sie Antibiotika
eingenommen haben.

Wihrend oder nach der Behandlung mit Zinforo erleiden Sie méglicherweise eine andere Infektion,
die durch ein anderes Bakterium verursacht wird.

Sie kénnen Anzeichen und Symptome schwerer Hautreaktionen, wie z. B. Fieber, Gelenkschmerzen,
Hautausschlag, roten schuppigen Ausschlag, Hautgeschwiire mit Eiter, Blasen oder Hautabschélung,
rote runde Flecken, oft mit zentralen Blasen am Rumpf, Geschwiire in Mund, Hals, Nase,
Genitalbereich und Augen entwickeln. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

Labortest

Ein Labortest (Coombs-Test genannt), der bestimmte Antikdrper nachweist, die Thre roten
Blutkoérperchen angreifen konnen, ergibt bei Ihnen moglicherweise unnormale Ergebnisse. Sollte der
Spiegel Threr roten Blutkorperchen fallen, kontrolliert Thr Arzt moglicherweise, ob dieses durch diese
Antikorper verursacht wird.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
vor der Anwendung von Zinforo mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Anwendung von Zinforo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Thren Arzt vor der Anwendung von Zinforo, wenn Sie schwanger sind. Dieses
Arzneimittel darf bei Ihnen wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, Thr
Arzt hat es Thnen gesagt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zinforo kann Nebenwirkungen wie Schwindel verursachen. Dies beeintrachtigt moglicherweise Thre
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen.

3. Wie ist Zinforo anzuwenden?
Zinforo wird Thnen von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gegeben.

Wie viel angewendet wird

Die iibliche empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist 600 mg alle 12 Stunden. Bei bestimmten
Infektionen kann Thr Arzt Thre Dosis auf 600 mg alle 8 Stunden erhohen. Die iibliche empfohlene
Dosis fiir Kinder hdangt vom Alter und Gewicht des Kindes ab und wird alle 8 oder 12 Stunden
gegeben. Sie wird iiber einen Zeitraum von 5 bis 60 Minuten, wenn Sie die iibliche Dosis, oder
120 Minuten, wenn Sie eine hohere Dosis erhalten, durch einen Tropf in eine Vene gegeben.

Eine Behandlungsperiode dauert iiblicherweise 5 bis 14 Tage bei Infektionen der Haut und 5 bis
7 Tage bei Lungenentziindung.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt die Dosis moglicherweise verringern, weil Zinforo
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iiber die Nieren aus [hrem Korper entfernt wird.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zinforo angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie glauben, dass Ihnen zu viel Zinforo gegeben wurde, teilen Sie dies IThrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal unverziiglich mit.

Wenn Sie eine Anwendung von Zinforo versiumt haben
Wenn Sie glauben, eine Anwendung von Zinforo versdumt zu haben, teilen Sie dies [hrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal unverziiglich mit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei Anwendung dieses Arzneimittels
auftreten:

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie diese Anzeichen bemerken, da Sie

moglicherweise dringend medizinische Behandlung benétigen.

. Plotzliche Schwellung Threr Lippen, Ihres Gesichts, Rachens oder Threr Zunge; schwerer
Ausschlag, und Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen. Dies sind moglicherweise
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (Anaphylaxie), die lebensbedrohlich sein kann.

° Durchfall, der sich verschlimmert oder nicht abklingt, oder Stuhl, der Blut oder Schleim enthilt.
Dies kann wihrend oder nach der Behandlung mit Zinforo auftreten. In dieser Situation sollten
Sie keine Arzneimittel einnehmen, die die Darmtétigkeit stoppen oder verlangsamen.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

. Verianderte Werte in einem Bluttest, der ,,Coombs-Test” genannt wird. Dies wird haufig bei
Patienten beobachtet, die diese Art von Antibiotika erhalten. Dieser Test weist bestimmte
Antikorper nach, die Thre roten Blutkérperchen angreifen kdnnen.

Hiiufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

Fieber

Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

Juckreiz, Hautausschlag

Durchfall, Bauchschmerzen

Ubelkeit oder Erbrechen

Vermehrte Produktion von Enzymen in Ihrer Leber (durch Bluttests nachgewiesen)
Schmerzen und Reizung der Venen

Roétung, Schmerzen oder Schwellung an der Stelle, an der die Injektion gegeben wurde.

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

. Blutarmut

. Blasenbildender, juckender Ausschlag (Nesselsucht)

. Ein Anstieg des Kreatininspiegels in IThrem Blut. Kreatinin zeigt, wie gut Ihre Nieren arbeiten.
. Blutungen oder Blutergiisse mehr als iiblich. Dies kann daran liegen, dass die Anzahl an

Blutpléttchen in Threm Blut verringert ist.
Verinderte Werte in Bluttests, die nachweisen, wie gut Ihr Blut gerinnt.

° Eine Abnahme der Gesamtanzahl an weillen Blutzellen oder an einer bestimmten Art an weillen
Blutzellen in Threm Blut (Leukopenie und Neutropenie).
. Veranderungen Threr psychischen Verfassung, z. B. Verwirrtheit, vermindertes Bewusstsein,

abnorme Bewegungen oder Anfille (Enzephalopathie) — diese traten bei Personen auf, die eine
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zu hohe Dosis erhielten, insbesondere bei Personen mit Nierenproblemen.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

. Eine bedeutsame Abnahme der Anzahl bestimmter weiller Blutzellen in Threm Blut
(Agranulozytose). Sie konnen Fieber, grippedhnliche Anzeichen, Halsschmerzen oder
irgendeine andere Infektion, die schwerwiegend sein kann, bekommen.

. Ein Anstieg der Anzahl bestimmter weil3er Blutzellen in IThrem Blut (Eosinophilie).

Nicht bekannt (HiAufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar)
. Eine Form der Lungenerkrankung, bei der eosinophile Granulozyten (bestimmte weilie
Blutkorperchen) in erhdhter Anzahl in der Lunge auftreten (eosinophile Pneumonie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zinforo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* und auf dem Umkarton nach
,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Das Krankenhaus wird jegliches
Abfallmaterial sicher entsorgen. Es tragt damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zinforo enthiilt
. Jede Durchstechflasche enthélt 600 mg Ceftarolinfosamil.
. Der sonstige Bestandteil ist Arginin.

Wie Zinforo aussieht und Inhalt der Packung

Zinforo ist ein blasses, gelblich-weifles bis hellgelbes Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir
eine Infusionslésung in einer Durchstechflasche. Es ist in Packungen mit 10 Durchstechflaschen
erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork
Irland
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Hersteller

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo

Italien

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

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAAAX A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel. +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

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

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

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



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAAZ A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wichtig: Vor Verschreibung des Arzneimittels bitte die Fachinformation beachten.

Bei der Zubereitung der Infusionslésung miissen aseptische Bedingungen eingehalten werden. Der
Inhalt der Zinforo-Durchstechflasche sollte mit 20 ml sterilem Wasser fiir Injektionszwecke
rekonstituiert werden. Die Anleitung fiir die Rekonstitution von Zinforo in der Durchstechflasche ist

im Folgenden zusammengefasst:

Stiarke der Volumen des Ungefiahre Zu entnehmende
Dosierung hinzuzufiigenden Ceftarolin-Konzentration Menge
(mg) Verdiinnungsmittels (mg/ml)
(ml)
600 20 30 Gesamtvolumen

Die rekonstituierte Losung muss weiter verdiinnt werden, um die Zinforo-Losung zur Infusion
herzustellen. Je nach Volumenbedarf des Patienten kann fiir die Zubereitung der Infusion ein 250 ml-,
100 ml-, oder 50 ml-Infusionsbeutel verwendet werden. Geeignete Verdiinnungsmittel sind unter
anderem: 9 mg/ml (0,9%ige) Natriumchloridlésung zur Injektion, 50 mg/ml (5%ige) Dextroselosung
zur Injektion; 4,5 mg/ml Natriumchlorid- und 25 mg/ml Dextroselosung zur Injektion (0,45 %
Natriumchlorid und 2,5 % Dextrose) oder Ringer-Laktat-Losung. Die damit hergestellte Losung sollte




