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

Folheto informativo: Informacio para o utilizador

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

informacao importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto:
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O que é Zinforo e para que ¢é utilizado

O que é Zinforo

Zinforo ¢ um medicamento antibidtico que contém a substancia ativa ceftarolina fosamil

um grupo de medicamentos chamados “antibioticos cefalosporinas”.

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

infecdes da pele e de tecidos abaixo da pele.
uma infe¢@o 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:

Nao utilize Zinforo se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si. Caso tenha duvidas, fale

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

Se tem alergia a outros antibidticos cefalosporinas.

Se teve anteriormente reacdes alérgicas graves a outros antibioticos como a penicilina ou
carbapenemos.

com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Zinforo.

Adverténcias e precaucoes
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 reagdes alérgicas ndo graves a outros antibioticos como a
penicilina ou carbapenem.

Se no passado teve diarreia grave enquanto tomou antibidticos.
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Pode apanhar outra infecdo causada por outra bactéria durante ou ap6s o tratamento com Zinforo.

Analise laboratorial

Pode vir a apresentar alteragdes numa analise laboratorial (chamada teste de Coombs) que indica a
presenca 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 diividas), 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 vier a utilizar
outros medicamentos.

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

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Zinforo pode causar efeitos secundarios tais como tonturas. Isto pode comprometer a sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Zinforo
Zinforo ser-lhe-a 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 infecdes. A dose habitual recomendada para
criangas depende da idade e do peso da crianga ¢ ¢ 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 infe¢des da pele e 5 a 7 dias para
pneumonia.

Doentes com problemas nos rins
Se tem problemas nos rins, o seu médico poderéd 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 duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.



4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Podem acontecer os seguintes efeitos secundarios 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; erupcao grave na pele; e problemas
para engolir ou respirar. Estes podem ser sinais de uma reagao alérgica grave (anafilaxia) e
podem pdr 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 cabega

Sensagao de tonturas

Comichao, erupgao na pele

Diarreia, dor de estomago

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

Mais enzimas produzidas pelo seu figado (detetado nas andlises 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

. Erupc¢ao na pele com comichdo (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 niimero total de globulos brancos, ou de um certo tipo de globulos brancos
no seu sangue (leucopenia e neutropenia).

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).

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, 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 criangas.

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

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao 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 é um pd para concentrado para solugdo para perfusdo amarelo esbranquigado 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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

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


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Este folheto foi revisto pela ltima vez em 12/2019
Outras fontes de informacao

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

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

Devera ser seguida uma técnica assética na preparacgao da solugdo de perfusdo. O contetudo do frasco
para injetaveis de Zinforo deve ser reconstituido com 20 ml de agua esterilizada para preparagdes
injetaveis. As instru¢des para reconstituicdo 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 devera ser adicionalmente diluida para originar a solugdo para perfusao 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 sodio
4,5 mg/ml e glucose 25 mg/ml, solugdo injetavel (0,45% cloreto de sddio 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 padrao 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 funcdo do peso da crianca. A
concentracdo da solugdo para perfusdo durante a preparagdo ¢ a administragdo ndo 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 conteudo dissolveu completamente. Os medicamentos parentéricos devem ser
inspecionados visualmente em relacdo a particulas antes da administracao.

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

Estudos demonstraram que as solugdes para perfusdo de Zinforo sao estaveis até 6 horas a temperatura
ambiente. Em alternativa sdo estaveis até¢ 24 horas quando conservadas sob refrigeracdo. Uma vez
removido da refrigeragdo para temperatura ambiente, o produto diluido deve ser utilizado num prazo
de 6 horas.

De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser imediatamente utilizado a ndo ser que a
reconstitui¢do ¢ a diluigdo tenham ocorrido em condigdes de assepsia controlada e validada. Se nao for
imediatamente utilizado, tempo e condi¢gdes de conservacao antes da utilizacao sdo da
responsabilidade do utilizador.

A compatibilidade de Zinforo com outros medicamentos ndo foi estabelecida. Zinforo ndo deve ser
misturado ou fisicamente adicionado a solugdes contendo outros medicamentos.



http://www.ema.europa.eu/

Cada frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacao.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.



