
UPUTSTVO ZA LIJEK
Zinforo, 600 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju ceftarolin fosamil
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Možda će biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Zinforo i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zinforo
3. Kako se upotrebljava lijek Zinforo
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Zinforo
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK ZINFORO I ČEMU JE NAMIJENJEN
Šta je lijek Zinforo
Lijek Zinforo je antibiotik koji sadrži aktivnu supstancu ceftarolin fosamil. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju cefalosporinski antibiotici.
Čemu je namijenjen lijek Zinforo
Lijek Zinforo se koristi za liječenje djece (od rođenja) i odraslih osoba sa:
· infekcijama kože i tkiva ispod kože,
· infekcijom pluća koja se naziva pneumonija.
Kako lijek Zinforo djeluje
Lijek Zinforo ubija određene bakterije koje mogu izazvati ozbiljne infekcije.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ZINFORO Lijek Zinforo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na ceftarolin fosamil ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),
· ako ste alergični na cefalosporine,
· ako ste imali ozbiljnije alergijske reakcije na druge antibiotike poput penicilina ili karbapenema.
Ne koristite lijek Zinforo ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, prije upotrebe lijeka Zinforo razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.
Upozorenja i mjere opreza:
Prije upotrebe lijeka Zinforo razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom:
· ako imate problema sa bubrezima (ljekar će možda morati da Vam propiše nižu dozu),
· ako ste ikada imali napad (konvulzije),
· ako ste ikada imali neku ozbiljniju alergijsku reakciju na druge antibiotike poput penicilina ili karbapenema,
· ako ste u prošlosti imali težak proliv tokom uzimanja antibiotika.
Tokom ili nakon liječenja lijekom Zinforo možete dobiti drugu infekciju prouzrokovanu drugom bakterijom.
Možete razviti znakove i simptome teških kožnih reakcija, kao što su groznica, bolovi u zglobovima, osip na koži, crveni ljuskasti osip, kvržice na koži koje sadrže gnoj, plikovi ili ljuštenje kože, crvene kružne mrlje često sa plikovima u sredini, čirevi u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i očima. Ako se to dogodi, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.
Laboratorijski test
Možete imati odstupanja u rezultatu laboratorijskog testa (koji se naziva Coombs-ov test) kojim se utvrđuje postojanje određenih antitijela koja mogu djelovati protiv Vaših crvenih krvnih ćelija. Ako nivo Vaših crvenih krvnih ćelija padne, Vaš ljekar može provjeriti da li su ova antitijela to prouzrokovala.
Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), prije upotrebe lijeka Zinforo razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ćete uzimati neki drugi lijek.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Obavijestite Vašeg ljekara da ste trudni prije upotrebe lijeka Zinforo. Ne uzimajte ovaj lijek tokom trudnoće osim ako Vam to nije rekao Vaš ljekar.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije uzimanja ovog lijeka.
Uticaj lijeka Zinforo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Zinforo može izazvati neželjena dejstva, kao što je vrtoglavica. To može negativno uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje mašinama.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ZINFORO
Lijek Zinforo će Vam davati ljekar ili medicinska sestra.

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Koliko lijeka uzimati
Uobičajena preporučena doza za odrasle je 600 mg svakih 12 sati. Za neke infekcije Vaš ljekar može povećati dozu na 600 mg svakih 8 sati. Uobičajena preporučena doza za djecu zavisi od uzrasta i težine djeteta i daje se svakih 8 ili 12 sati. Daje se infuzijom u venu koja traje 5 do 60 minuta ako primate uobičajenu dozu ili 120 minuta ako primate povećanu dozu.
Ciklus liječenja obično traje 5 do 14 dana za kožne infekcije i 5 do 7 dana za upalu pluća.

Pacijenti sa problema sa bubrezima
Ako imate problema sa bubrezima, Vaš ljekar može da smanji dozu jer se lijek Zinforo iz Vašeg tijela eliminiše putem bubrega.

Ako ste uzeli više lijeka Zinforo nego što je trebalo
Ako mislite da ste dobili previše lijeka Zinforo, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zinforo
Ako mislite da ste zaboravili dozu, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru. Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Zinforo može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Sljedeća neželjena dejstva mogu se javiti kada uzimate ovaj lijek:
Ukoliko se jave ovi simptomi, odmah se obratite ljekaru jer će Vam možda trebati hitna medicinska pomoć:
· Iznenadno oticanje usana, lica, grla ili jezika, težak osip, otežano gutanje ili disanje. To mogu biti znakovi teške alergijske reakcije (anafilakse) i mogu biti opasni po život.
· Proliv koji se pogoršava ili ne prestaje, ili stolica koja sadrži krv ili sluz tokom ili nakon liječenja lijekom Zinforo. U ovoj situaciji ne bi trebalo da uzimate ljekove koji zaustavljaju ili usporavaju rad crijeva.
Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba)
· Promjene u krvnom testu koji se zove Coombsov test često se primjećuju kod pacijenata koji primaju ovu vrstu antibiotika. Ovaj test ispituje postojanje određenih antitijela koja mogu djelovati protiv Vaših crvenih krvnih zrnaca.
Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba)
· Groznica
· Glavobolja
· Vrtoglavica
· Svrab, kožni osip
· Proliv, bol u stomaku
· Mučnina ili povraćanje
· Povećano stvaranje enzima u jetri (vidljivo u krvnim pretragama)
· Bol i iritacija vena
· Crvenilo, bol ili oticanje mjesta uboda injekcije.

Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba)
· Anemija

· Uzdignuti osip koji svrbi (koprivnjača)
· Povećanje nivoa kreatinina u krvi. Kreatinin pokazuje kako rade Vaši bubrezi.
· Krvarenje ili stvaranje modrica više nego inače. To može biti posljedica smanjenja nivoa trombocita.
· Promjene u testovima koji mjere zgrušavanje krvi.
· Smanjenje ukupnog broja bijelih krvnih zrnaca ili određene vrste bijelih krvnih zrnaca u Vašoj krvi (leukopenija i neutropenija).
· Promjene u Vašem mentalnom stanju poput zbunjenosti, smanjenog nivoa svijesti, nenormalnih pokreta ili napada (encefalopatija) – navedena neželjena dejstva dogodila su se nakon primjene previsoke doze, posebno kod osoba koje imaju probleme sa bubrezima.

Rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba)
· Značajno smanjenje broja određenih bijelih krvnih zrnaca u Vašoj krvi (agranulocitoza). Može  se javiti groznica, simptomi slični gripu, grlobolja ili neka druga infekcija koja može biti ozbiljna.
· Povećanje broja određenih bijelih krvnih zrnaca u Vašoj krvi (eozinofilija).
Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Oblik bolesti pluća gdje se eozinofili (vrsta bijelih krvnih zrnaca) pojavljuju u plućima u povećanom broju (eozinofilna pneumonija).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me  
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
5. KAKO ČUVATI LIJEK ZINFORO
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.
Čuvati na temperaturi do 30°C.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Bolnica će ukloniti sav otpadni materijal na bezbjedan način. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 
Šta sadrži lijek Zinforo
· Jedna bočica sadrži 600 mg ceftarolin fosamila.
· Pomoćna supstanca je arginin.
Kako izgleda lijek Zinforo i sadržaj pakovanja
Lijek Zinforo je blijedo žućkasto-bijeli do svijetložuti prašak za koncentrat za rastvor za infuziju u bočici. Dostupan je u pakovanjima koja sadrže 10 bočica.

Nosilac dozvole i proizvođač 
Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač
ACS Dobfar S.p.A. 
Nucleo Industriale S. Atto (loc. S. Nicolo' a Tordino) 

64100 Teramo
Italija
ACS Dobfar S.p.A. 
Via Alessandro Fleming 
2 - 37135 Verona 
Italija
Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.
Broj i datum dozvole

Zinforo, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 600 mg, bočica, staklena, 10x600 mg: 

2030/21/878 – 4480 od 30.07.2021. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Oktobar, 2022. godine
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sljedeće informacije su namijenjene isključivo medicinskim i zdravstvenim radnicima: 
Važno: Prije propisivanja pogledajte Sažetak karakteristika lijeka.
Pri pripremi rastvora za infuziju treba koristiti aseptične tehnike. Sadržaj bočice lijeka Zinforo treba rekonstituisati sa 20 ml sterilne vode za injekcije. Uputstva za rekonstituciju bočice lijeka Zinforo ukratko su navedena u nastavku:
	Jačina doze (mg)
	Volumen rastvarača koji treba dodati (ml)
	Približna koncentracija ceftarolina
(mg/ml)
	Količina koju treba uvući

	600
	20
	30
	Ukupni volumen


Rekonstituisani rastvor se mora dalje razblažiti da bi se dobio rastvor lijeka Zinforo za infuziju. Kesa za infuziju od 250 ml, 100 ml ili 50 ml može se koristiti za pripremu infuzije zavisno od potrebnog volumena za pacijenta. Odgovarajući rastvarači za infuziju uključuju: rastvor za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%), rastvor za injekciju glukoze 50 mg/ml (5%), rastvor za injekciju natrijum hlorida 4,5 mg/ml i glukoze 25 mg/ml (0,45% natrijum hlorida i 2,5% glukoze) ili laktatni Ringerov rastvor. Dobijeni rastvor treba primjeniti u skladu s odabranom dozom tokom 5 do 60 minuta za standardnu dozu ili 120 minuta za veliku dozu u volumenima infuzije od 50 ml, 100 ml ili 250 ml.
Volumeni infuzije za pedijatrijske pacijente variraju u zavisnosti od težine djeteta. Koncentracija rastvora za infuziju tokom pripreme i primjene ne smije prelaziti 12 mg/ml ceftarolin fosamila.
Vrijeme rekonstitucije je manje od 2 minuta. Pažljivo mućkati u toku rekonstitucije i provjeriti da li se sadržaj u potpunosti rastvorio. Ljekove za parenteralnu primjenu treba prije primjene vizuelno pregledati, da ne sadrže čestice.

Rastvor za infuziju lijeka Zinforo je bistar, svijetlo do tamnožute boje, u zavisnosti od koncentracije i uslova čuvanja. Rastvor ne sadrži čestice. Ako se čuva kako je preporučeno, nema uticaja na djelovanje lijeka.

Hemijska i fizička stabilnost tokom upotrebe su dokazane do 12 sati na temperaturi 2‑8°C i do 6 sati na temperaturi od 25°C.
Sa mikrobiološke tačke gledišta, osim ako metoda otvaranja/rekonstitucije/razblaživanja isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, ovaj lijek treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika.
Nije utvrđena kompatibilnost lijeka Zinforo s drugim ljekovima. Lijek Zinforo se ne smije miješati ili fizički dodavati u rastvore koji sadrže druge ljekove.

Svaka bočica je samo za jednokratnu upotrebu.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
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