Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Zinforo 600 mg pé para concentrado para solucdo para perfusiao
ceftarolina fosamilo

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dtvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Zinforo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Zinforo
Como utilizar Zinforo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Zinforo

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Zinforo e para que é utilizado

O que é Zinforo
Zinforo ¢ um medicamento antibidtico que contém a substancia ativa ceftarolina fosamilo. Pertence a
um grupo de medicamentos chamados “antibidticos cefalosporinas”.

Para que é utilizado Zinforo
Zinforo ¢ utilizado para tratar criangas (desde o nascimento) e adultos com:

. infecOes da pele e de tecidos abaixo da pele.
. uma infe¢do dos pulmdes chamada “pneumonia”.

Como funciona Zinforo
Zinforo funciona matando determinadas bactérias, que podem causar infe¢des graves.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Zinforo

Nao utilize Zinforo

. se tem alergia a ceftarolina fosamilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).

. se tem alergia a outros antibidticos cefalosporinas.

. se teve anteriormente reagdes alérgicas graves a outros antibidticos como a penicilina ou
carbapenemos.

Nao utilize Zinforo se alguma das situa¢des acima descritas se aplica a si. Caso tenha davidas, fale
com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Zinforo.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Zinforo:

. Se tem problemas nos rins (o seu médico podera ter de prescrever uma dose inferior).

. Se alguma vez teve crises (crises epiléticas ou convulsoes).

. Se alguma vez teve quaisquer reacdes alérgicas ndo graves a outros antibidticos como a
penicilina ou carbapenem.

. Se no passado teve diarreia grave enquanto tomou antibioticos.

Pode contrair outra infe¢do causada por outra bactéria durante ou apos o tratamento com Zinforo.
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Pode desenvolver sinais e sintomas de reagcdes graves da pele, tais como febre, dor nas articulagdes,
erupcdes na pele, erupgdes escamosas ¢ vermelhas, inchagos na pele que contém pus, bolhas ou pele a
descamar, manchas vermelhas circulares frequentemente com bolhas centrais no tronco, tlceras na
boca, garganta, nariz, orgdos genitais e olhos. Se isto acontecer, fale imediatamente com o seu médico
ou enfermeiro.

Analise laboratorial

Pode vir a apresentar alteragdes numa analise laboratorial (chamada teste de Coombs) que indica a
presenga de alguns anticorpos que podem destruir os seus globulos vermelhos. Se o seu nivel de
globulos vermelhos descer o seu médico pode verificar se estes anticorpos foram os responsaveis.

Se alguma das situagdes acima se aplica a si (ou se tem davidas), fale com o seu médico ou enfermeiro
antes de utilizar Zinforo.

Outros medicamentos e Zinforo
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Informe o seu médico antes de utilizar Zinforo se estiver gravida. Néo utilize este medicamento
durante a gravidez a ndo ser que o seu médico lhe indique.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Zinforo pode causar efeitos indesejaveis tais como tonturas. Isto pode comprometer a sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Zinforo
Zinforo ser-lhe-a4 administrado por um médico ou enfermeiro.

Quanto utilizar

A dose habitual recomendada para adultos ¢ 600 mg a cada 12 horas. O seu médico pode aumentar a
sua dose para 600 mg a cada 8 horas para algumas infe¢Ges. A dose habitual recomendada para
criangas depende da idade e do peso da crianga e é administrada a cada 8 ou 12 horas. Ser-lhe-a
administrado por perfusdo (“gota-a-gota”) na veia durante 5 a 60 minutos se receber a dose habitual ou
durante 120 minutos se receber uma dose aumentada.

Geralmente, o curso do tratamento demora 5 a 14 dias para infegdes da pele e 5 a 7 dias para
pneumonia.

Doentes com problemas nos rins

Se tem problemas nos rins, o seu médico podera diminuir-lhe a dose porque Zinforo ¢ removido do
seu corpo através dos rins.

Se utilizar mais Zinforo do que deveria

Se pensa ter-lhe sido administrado mais Zinforo do que deveria, informe o seu médico ou enfermeiro

imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zinforo
Se pensa ter-se esquecido de uma dose, informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Podem acontecer os seguintes efeitos indesejaveis com este
medicamento:

Informe o seu médico imediatamente se tiver estes sintomas pois pode necessitar de tratamento

médico urgente:

. Inchago repentino dos seus labios, face, garganta ou lingua; erupcdo grave na pele; e problemas
para engolir ou respirar. Estes podem ser sinais de uma reagao alérgica grave (anafilaxia) e
podem por a sua vida em risco.

. Diarreia que se torna grave ou que nao desaparece ou fezes com sangue ou muco durante ou
apos o tratamento com Zinforo. Nesta situagdo, ndo deve tomar medicamentos que parem ou
diminuam o movimento intestinal.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. Alteragdes numa analise ao sangue designada por “teste de Coombs” frequentemente observada
em doentes a tomar este tipo de antibidtico. Este teste indica a presenca de alguns anticorpos que
podem destruir os seus globulos vermelhos.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Febre

Dor de cabeca

Sensagdo de tonturas

Comichdo, erupcao na pele

Diarreia, dor de estomago

Sentir-se doente (nauseas) ou ficar enjoado (vomitos)

Mais enzimas produzidas pelo seu figado (detetado nas analises ao sangue)
Dor e irritagdo das veias

Vermelhidao, dor ou inchago no local onde a inje¢do foi administrada.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Anemia

. Erupcdo na pele com comichao (urticaria)

. Um aumento no nivel da creatinina no seu sangue. A creatinina demonstra como os seus rins
estdo a funcionar.

. Sangramento ou contusdes (hematomas) mais frequentes que o usual. Isto pode ocorrer porque o

nivel de plaquetas no seu sangue diminuiu.
Alteracdes nas analises que avaliam como o seu sangue esta a coagular

. Uma diminui¢do no numero total de globulos brancos, ou de um certo tipo de globulos brancos
no seu sangue (leucopenia e neutropenia).
° Alterag¢des do seu estado mental, tais como confusdo, redugdo de nivel de consciéncia,

movimentos anormais ou convulsdes (encefalopatia) — ocorreram em pessoas quando a dose que
lhes foi dada era demasiado elevada, particularmente em pessoas com problemas de rins.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

. Uma diminui¢ao significativa no nimero de alguns globulos brancos no seu sangue
(agranulocitose). Pode ter febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de garganta, ou qualquer
outra infe¢@o que pode ser grave.

. Um aumento no nimero de certos globulos brancos no seu sangue (eosinofilia).

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
. Uma forma de doenga pulmonar, na qual surgem eosinofilos (um tipo de globulo branco) nos
pulmdes, em niimeros aumentados (pneumonia eosinofilica).
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Zinforo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. O hospital ira
eliminar quaisquer residuos em seguranca. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciio de Zinforo
. Cada frasco para injetaveis contém 600 mg de ceftarolina fosamilo.
. O outro componente ¢ arginina.

Qual o aspeto de Zinforo e contetido da embalagem
Zinforo € um po para concentrado para solugdo para perfusdo amarelo esbranquicado a amarelo palido
num frasco para injetaveis. Esta disponivel em embalagens que contém 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
Irlanda

Fabricante

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

Italia

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus
[Iaitzep JlrokcemOoypr 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

EALada
Pfizer EAAAY A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

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

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

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

29

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
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

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



Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer EAAAZ A.E. (CYPRUS BRANCH) Pfizer Limited
TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos ou aos profissionais de satude:
Importante: Por favor consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento antes da prescricéo.

Tem de ser seguida uma técnica assética na preparagao da solugdo de perfusdo. O conteudo do frasco
para injetaveis de Zinforo deve ser reconstituido com 20 ml de agua esterilizada para preparagdes
injetaveis. As instru¢des para reconstituigdo do frasco para injetaveis de Zinforo estdo resumidas em
baixo:

Concentracao da Volume de diluente a Concentracio aproximada Quantidade a ser
dose ser adicionado de ceftarolina retirada
(mg) (ml) (mg/ml)
600 20 30 Volume total

A solugdo reconstituida tem de ser adicionalmente diluida para originar a solugdo para perfusio de
Zinforo. Para preparar a perfusdo pode ser usado um saco para perfusao de 250 ml, 100 ml ou 50 ml,
com base nos requisitos de volume do doente. Solventes apropriados para perfusdo incluem: cloreto de
sodio 9 mg/ml (0,9%), solugdo injetavel; glucose 50 mg/ml (5%), solugdo injetavel; cloreto de sddio
4,5 mg/ml e glucose 25 mg/ml, solucdo injetavel (0,45% cloreto de sodio e 2,5% glucose) ou solucao
de Lactato de Ringer. A solugdo resultante deve ser administrada de acordo com a dose selecionada
durante 5 a 60 minutos para a dose padrdo ou durante 120 minutos para a dose alta em volumes de
perfusdo de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

Os volumes de perfusdo para doentes pediatricos irdo variar em fungédo do peso da crianca. A
concentracdo da solugdo para perfusdo durante a preparagdo ¢ a administra¢do nao deve exceder os
12 mg/ml de ceftarolina fosamilo.

O tempo de reconstitui¢do € inferior a 2 minutos. Misture suavemente para reconstituir e verifique
visualmente se o contetido dissolveu completamente. Os medicamentos parentéricos devem ser
inspecionados visualmente em relacdo a particulas antes da administragao.

A cor das solugdes de perfusdo de Zinforo varia entre incolor, amarelo claro a escuro consoante a
concentracao ¢ as condi¢des de conservagdo. Esta € isenta de quaisquer particulas. Quando conservado
conforme recomendado, a poténcia do produto ndo fica afetada.

A estabilidade quimica e fisica em utilizacdo foi demonstrada até 12 horas a 2°C-8°C e 6 horas a 25°C.
De um ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura/reconstituigdo/dilui¢do

impeca o risco de contaminag@o microbiologica, o medicamento deve ser imediatamente utilizado. Se
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