Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zinforo 600 mg Pulver zur Herstellung eines
Konzentrats fiir eine Infusionslésung

Ceftarolinfosamil

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Zinforo und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Zinforo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zinforo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEGE S

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zinforo beachten?

1. Was ist Zinforo und wofiir wird es an-
gewendet?

Was Zinforo ist

Zinforo ist ein Antibiotikum, das den Wirkstoff Ceftarolin-
fosamil enthalt. Es gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, 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 Reaktio-
nen auf andere Antibiotika wie Penicilline oder Carba-
peneme 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 Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie Zinforo anwenden,

— wenn Sie Nierenprobleme haben (lhr Arzt wird mégli-
cherweise eine geringere Dosis verschreiben
missen),

— wenn Sie jemals Anfalle hatten (Krampfanfélle oder
Zuckungen),

— 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.

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

Sie kdnnen Anzeichen und Symptome schwerer Haut-
reaktionen, wie z. B. Fieber, Gelenkschmerzen, Haut-
ausschlag, roten schuppigen Ausschlag, Hautgeschwire
mit Eiter, Blasen oder Hautabschélung, rote runde
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Flecken, oft mit zentralen Blasen am Rumpf, Geschwiire
in Mund, Hals, Nase, Genitalbereich und Augen entwi-
ckeln. Wenden Sie sich in diesem Fallumgehend an lhren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Labortest

Ein Labortest (Coombs-Test genannt), der bestimmte
Antikérper nachweist, die lhre roten Blutkérperchen
angreifen kénnen, ergibt bei Ihnen méglicherweise
unnormale Ergebnisse. Sollte der Spiegel lhrer roten
Blutkérperchen fallen, kontrolliert Ihr Arzt méglicherweise,
ob dieses durch diese Antikérper 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 lhrem Arzt oder dem medizi-
nischen Fachpersonal.

Anwendung von Zinforo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Anwendung von Zinforo,
wenn Sie schwanger sind. Dieses Arzneimittel darf bei
Ihnen wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, lhr Arzt hat es Ihnen 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 Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Zinforo kann Nebenwirkungen wie Schwindel verursa-
chen. Dies beeintrachtigt méglicherweise lhre Fahigkeit,
ein Fahrzeug zu filhren oder Maschinen zu bedienen.

3. Wie ist Zinforo anzuwenden?

Zinforo wird Ihnen von einem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal gegeben.

Wie viel angewendet wird

Die Uibliche empfohlene Dosis fir Erwachsene ist 600 mg
alle 12 Stunden. Bei bestimmten Infektionen kann lhr Arzt
Ihre Dosis auf 600 mg alle 8 Stunden erhéhen. Die ubliche
empfohlene Dosis fur Kinder hangt vom Alter und Gewicht
des Kindes ab und wird alle 8 oder 12 Stunden gegeben.
Sie wird tUber einen Zeitraum von 5 bis 60 Minuten, wenn
Sie die Ubliche Dosis, oder 120 Minuten, wenn Sie eine
héhere Dosis erhalten, durch einen Tropf in eine Vene
gegeben.

Eine Behandlungsperiode dauert tblicherweise 5 bis 14
Tage bei Infektionen der Haut und 5 bis 7 Tage bei
Lungenentzindung.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt die Dosis
mdglicherweise verringern, weil Zinforo Gber die Nieren
aus lhrem Kérper entfernt wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Zinforo ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass lhnen zu viel Zinforo gegeben
wurde, teilen Sie dies Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal unverziiglich mit.

Wenn Sie eine Anwendung von Zinforo versaumt
haben

Wenn Sie glauben, eine Anwendung von Zinforo
versaumt zu haben, teilen Sie dies Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal unverziiglich mit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie
diese Anzeichen bemerken, da Sie méglicherweise
dringend medizinische Behandlung bendtigen.

— Plétzliche Schwellung Ihrer Lippen, lhres Gesichts,
Rachens oder lhrer Zunge; schwerer Ausschlag; und
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen. Dies
sind mdglicherweise Anzeichen einer schweren aller-
gischen Reaktion (Anaphylaxie), die lebensbedrohlich
sein kann.

— Durchfall, der sich verschlimmert oder nicht abklingt,
oder Stuhl, der Blut oder Schleim enthélt. Dies kann
wahrend oder nach der Behandlung mit Zinforo
auftreten. In dieser Situation sollten Sie keine Arznei-
mittel einnehmen, die die Darmtétigkeit stoppen oder
verlangsamen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betref-

fen)

— Veranderte Werte in einem Bluttest, der ,Coombs-Test”
genannt wird. Dies wird haufig bei Patienten beobach-
tet, die diese Art von Antibiotika erhalten. Dieser Test
weist bestimmte Antikérper nach, die lhre roten Blut-
kérperchen angreifen kénnen.

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)
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— Fieber

— Kopfschmerzen

— Schwindelgefihl

— Juckreiz, Hautausschlag

— Durchfall, Bauchschmerzen

— Ubelkeit oder Erbrechen

— Vermehrte Produktion von Enzymen in lhrer Leber
(durch Bluttests nachgewiesen)

— Schmerzen und Reizung der Venen

— R&tung, Schmerzen oder Schwellung an der Stelle, an
der die Injektion gegeben wurde.

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betref-

fen)

— Blutarmut

— Blasenbildender, juckender Ausschlag (Nesselsucht)

— Ein Anstieg des Kreatininspiegels in Ihrem Blut. Krea-
tinin zeigt, wie gut Ihre Nieren arbeiten.

— Blutungen oder Bluterglisse mehr als Gblich. Dies kann
daran liegen, dass die Anzahl an Blutplattchen in lnrem
Blut verringert ist.

— Veranderte Werte in Bluttests, die nachweisen, wie gut
Ihr Blut gerinnt.

— Eine Abnahme der Gesamtanzahl an weilRen Blutzel-
len oder an einer bestimmten Art an weilen Blutzellen
in Inrem Blut (Leukopenie und Neutropenie).

— Veranderungen lhrer psychischen Verfassung, z.B.
Verwirrtheit, vermindertes Bewusstsein, abnorme
Bewegungen oder Anfélle (Enzephalopathie) — diese
traten bei Personen auf, die eine zu hohe Dosis
erhielten, insbesondere bei Personen mit Nierenprob-
lemen.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

— Eine bedeutsame Abnahme der Anzahl bestimmter
weiller Blutzellen in Ihrem Blut (Agranulozytose). Sie
kénnen Fieber, grippedhnliche Anzeichen, Hals-
schmerzen oder irgendeine andere Infektion, die
schwerwiegend sein kann, bekommen.

— Ein Anstieg der Anzahl bestimmter wei3er Blutzellen in
Ihrem Blut (Eosinophilie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Eine Form der Lungenerkrankung, bei der eosinophile
Granulozyten (bestimmte weile Blutkérperchen) in
erhdhter Anzahl in der Lunge auftreten (eosinophile
Pneumonie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pack-
ungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt Gber das aufgefuihrte nationale Melde-
system anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen

Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.
at/

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Zinforo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen 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 ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zinforo enthalt

— Jede Durchstechflasche enthalt 600 mg Ceftarolinfo-
samil.

— Der sonstige Bestandteil ist Arginin.

Wie Zinforo aussieht und Inhalt der Packung
Zinforo ist ein blasses, gelblich-weilkes bis hellgelbes
Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir eine Infu-
sionslésung in einer Durchstechflasche. Es ist in Pack-
ungen mit 10 Durchstechflaschen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork

Irland

Hersteller

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

ltalien
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Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Pfizer Pharma PFE GmbH

Tel: +49 (0)800 8535555

Osterreich

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
September 2020

Weitere Informationsquellen

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

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt:

Wichtig: Vor Verschreibung des Arzneimittels bitte die
Fachinformation beachten.

Bei der Zubereitung der Infusionslésung miissen asepti-
sche Bedingungen eingehalten werden. Der Inhalt der
Zinforo-Durchstechflasche sollte mit 20 ml sterilem Was-
ser fUr Injektionszwecke rekonstituiert werden. Die Anlei-
tung fir die Rekonstitution von Zinforo in der Durch-
stechflasche ist im Folgenden zusammengefasst:

Starke der |Volumen des |Ungefédhre Zu entneh-
Dosierung |hinzuzufii- Ceftarolin-Kon- |mende
(mg) genden Ver- |zentration Menge
diinnungsmit- | (mg/ml)
tels
(ml)
600 20 30 Gesamtvo-
lumen

Die rekonstituierte L6sung muss weiter verdiinnt werden,
um die Zinforo-Lésung zur Infusion herzustellen. Je nach
Volumenbedarf des Patienten kann fur die Zubereitung
der Infusion ein 250 ml-, 100 ml-, oder 50 ml-Infusions-
beutel verwendet werden. Geeignete Verdiinnungsmittel
sind unter anderem: 9mg/ml (0,9%ige) Natriumchlorid-
I6sung zur Injektion, 50 mg/ml (5%ige) Dextroselésung
zur Injektion; 4,5 mg/ml Natriumchlorid- und 25 mg/ml
Dextrosel6sung zur Injektion (0,45 % Natriumchlorid und
2,5% Dextrose) oder Ringer-Laktat-L6sung. Die damit
hergestellte L6sung sollte gemaR der gewahlten Dosis bei
Infusionsvolumina von 50 ml, 100 ml oder 250 ml tiber 5
bis 60 Minuten bei der Standarddosis oder 120 Minuten
bei der hohen Dosis angewendet werden.
Infusionsvolumina fir Kinder und Jugendliche variieren je
nach Gewicht des Kindes. Die Konzentration der Infu-
sionslésung sollte wéhrend der Zubereitung und Anwen-
dung 12mg/ml Ceftarolinfosamil nicht tbersteigen.

Die Rekonstitutionszeit betréagt weniger als 2 Minuten. Die
Rekonstitution sollte durch behutsames Schwenken

erfolgen und anschlieRend sollte visuell Gberpriift werden,
ob sich der Inhalt vollstandig aufgel®st hat. Parenterale
Arzneimittel sollten vor Anwendung visuell auf Partikel
Uberprift werden.

Abhangig von der Konzentration und den Lagerungsbe-
dingungen, kann die Farbe der Zinforo-Infusionslésungen
von klar, hell- bis dunkelgelb schwanken. Die Lésung ist
partikelfrei. Wenn die L6sung wie empfohlen gelagert
wird, wird die Starke des Arzneimittels nicht beeintrach-
tigt.

In Studien wurde gezeigt, dass Zinforo-Lésungen zur
Infusion bei Raumtemperatur flr bis zu 6 Stunden stabil
bleiben. Alternativ sind sie bei Lagerung im Kuhlschrank
bis zu 24 Stunden stabil. Sobald die verdiinnte Lésung
aus dem Kihlschrank entnommen wurde, muss diese bei
Raumtemperatur innerhalb von 6 Stunden verwendet
werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Lésung unverziglich verwendet werden, es sei denn, die
Rekonstitution und Verdiinnung fanden unter kontrollier-
ten und validierten aseptischen Bedingungen statt. Wenn
die gebrauchsfertige L6sung nicht unverziglich verwen-
det wird, liegen die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung vor Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders.

Die Kompatibilitat von Zinforo mit anderen Arzneimitteln
wurde nicht untersucht. Zinforo sollte weder mit Lésungen
gemischt werden, die andere Wirkstoffe enthalten, noch
diesen hinzugefigt werden.

Jede Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

palde-0v8zin-pv-600
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