I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Cayston 75 mg por és oldoszer porlasztasra szant oldathoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

75 mg aztreonammal egyenértékii aztreonam-lizin injekcids livegenként. A feloldast kovetSen a
porlasztasra szant oldat 75 mg aztreonamot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer porlasztasra szant oldathoz.

Fehér, vagy tortfehér szinti por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terépias javallatok

A Cayston a 6. életéviiket betdltétt, cysticus fibrosisban (CF) szenved6 betegek Pseudomonas
aeruginosa okozta kronikus tiidéfert6zésének szuppressziv kezelésére javallott.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazasara vonatkozé hivatalos
iranyelveket.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A betegeknek a Cayston minden adagja elott bronchodilatatort kell alkalmazniuk. Rovid hatast
bronchodilatatorok 15 perccel-4 6raval, mig hosszu hatast bronchodilatatorok 30 perccel-12 éraval
alkalmazhatok a Cayston minden adagja elott.

A tébbfele inhal&cids kezelésben is részesiilé betegeknél a javasolt adagolasi sorrend a kovetkezo:
1. bronchodilatator,

2. mucolyticum,

3. ésvégll Cayston.

Felndttek, serdiilok és 6 éves és iddsebb gyermekek

A javasolt adag felndttek szamara naponta hdromszor 75 mg, 28 napon keresztul.

Az egyes adagokat legalabb 4 6ras kilonbseggel kell alkalmazni.

A Cayston ismételt ciklusokban alkalmazhatd, amely soran a 28 napos Cayston-terapiat 28 napos
Cayston-mentes idészak koveti.

A 6 éves és iddsebb gyermekeknél és serdiil6knél az adagolas azonos a felnéttekével.



Idosek

A Caystonnal végzett klinikai vizsgalatokban nem vett részt Caystonnal kezelt 65 éves vagy id6sebb
beteg, igy nem lehetett meghatarozni, hogy eltéréen reagalnak-e a készitményre a fiatalabb betegekhez
képest. Ha a Caystont id6s betegek szamara kell felirni, az adagolas megegyezik a felnéttek szamara
el6irt adagolassal.

Vesekarosodas

Ismert, hogy az aztreonam a vesén keresztiil valasztédik ki, ezért vesekarosodasban (a szérum
kreatinin-szint meghaladja a normalérték felsé hataranak kétszeresét) szenvedd betegek szamara a
Cayston csak fokozott 6vatossaggal adhatd. Vesekarosodas esetén az adagot nem szlikséges
modositani, mert az aztreonam szisztémas koncentracioja a Cayston inhalacios alkalmazasat kdvetéen
nagyon alacsony (megkozelitéleg 1%-a az aztreonam injekcios formajanak 500 mg-os adagjabol
szarmaz0 koncentracionak).

Majkarosodas

A Cayston stlyos majkarosodasban (a GPT vagy a GOT szintje meghaladja a normalérték felsé
hataranak 6tszorosét) szenvedd betegek korében torténd alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre
adatok. Majkarosodas esetén az adagot nem szilikséges modositani.

Gyermekek és serdiilok

A Cayston biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa az 5.1 pontban talalhato, de az adagolasra vonatkozdan nem

adhat6 ajanlas.

Az alkalmazéas modja

Inhalécids alkalmazésra szolgal.

A Cayston kizarolag az Altera porlaszto inhalatorral és az eBase vezérl6hdz vagy az eFlow rapid
vezérl6egységhez csatlakoztatott specialis Altera porlasztoval alkalmazhato. A gydgyszer alkalmazas
elétti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Allergids reakciok

Amennyiben az aztreonammal szemben allergias reakcié 1ép fel, abba kell hagyni a gydgyszer
alkalmazasat, és meg kell kezdeni a megfelel6 kezelést. Borkiiités fellépése az aztreondmmal
szembeni allergias reakcio jele lehet.

Keresztreakcid Iéphet fel, amennyiben a beteg anamnézisében béta-laktdm antibiotikumokkal, példaul
penicillinekkel, cefalosporinokkal és/vagy karbapenemekkel szembeni allergia szerepel. Az
allatkisérletes és a human adatok azt mutatjak, hogy az aztreonam és a béta-laktdm antibiotikumok
kozotti keresztreaktivitds kockazata alacsony. Az aztreonam, amely egy monobaktam, csak gyenge
immunogenitast mutat. A Cayston fokozott 6vatossaggal adand6 olyan betegeknek, akiknek az
anamnézisében béta-laktam antibiotikumokkal szembeni allergia szerepel.



Az alabbi ritka és stilyos mellékhatasokrol szamoltak be mas aztreondm-tartalmu készitmények
parenteralis alkalmazasa soran: toxikus epidermalis necrolysis, anaphylaxia, purpura, erythema
multiforme, exfoliativ dermatitis, urticaria, petechia, pruritus, verejtékezés.

Bronchospasmus

A bronchospasmus (a FEV1 >15%-0s akut csokkenése) porlasztott gyogyszerek alkalmazésaval jaro
szovédmény. A Cayston alkalmazasat kovetden beszamoltak bronchospasmusrol (lasd 4.8 pont).
Minden adag Cayston bevétele eltt tanacsos a betegnek bronchodilatatort alkalmaznia. Ha a
bronchospasmus feltételezhetoen allergias reakcid része, akkor el kell végezni a megfeleld
intézkedéseket (lasd az ,,Allergias reakciok” bekezdést fent).

Haemoptoe

A porlasztott oldatok belélegzése kohogési reflexet valthat ki. A Cayston alkalmazasa gyermek és
serdiilé CF betegeknél haemoptoével tarsult a kezelési ciklusok alatt, és sulyosbithatta az
alapbetegséget. A Caystont csak akkor szabad aktiv haemoptoéban szenvedé CF betegeknek adni, ha a
kezelés eldnyei varhatéoan meghaladjak a tovabbi vérzés kivaltasanak kockazatat.

Eqyéb évintézkedések

A hatdsossagot nem igazoltak olyan betegeknél, akiknél a vart FEV1 > 75%. A Klinikai vizsgalatokban
nem vehettek részt olyan betegek, akiknek a kopetébdl az elmult két évben Burkholderia cepacia
baktériumot izolaltak.

Az aztreonam injekcios formajat tilos az Altera vagy mas tipust porlasztokban alkalmazni. Az
aztreondm injekcios forméja nem inhalalasra késziilt, és arginint tartalmaz, amelyr6l ismert, hogy
tiidogyulladést okoz.

Az aztreonammal, mas antibiotikumokkal szembeni rezisztencia és a kezelést kovetOen megjelend
mikroorganizmusok

Az antibiotikum-rezisztens P. aeruginosa kialakulésa és egyéb korokozokkal torténd feliilfert6zodés
az antibiotikum-kezeléssel jard lehetséges kockazatok. Az inhaléacios aztreonam-kezelés soran
kialakulé rezisztencia behatarolhatja a kezelési lehetdségek korét az akut exacerbatiok soran. A
Caystonnal végzett klinikai vizsgalatok soran a P. aeruginosa aztreondmmal és mas béta-laktam
antibiotikumokkal szembeni érzékenységének csokkenését figyelték meg. A Cayston terapia 24 hetes
aktiv kontrollos klinikai vizsgalataban az 6sszes P. aeruginosa izolatum esetében a MICyy
emelkedéset, illetve azon betegek szazalékos aranyanak novekedéset figyelték meg, akik az
aztreondmmal (MIC a parenteralis érzékenységi hatarérték felett), tovabba legalabb 1 béta-laktam
antibiotikummal és mind a 6 vizsgalt béta-laktam antibiotikummal szemben rezisztens

P. aeruginosaval rendelkeztek (lasd 5.1 pont). A P. aeruginosa csokkent erzékenysege azonban nem
volt prediktiv a Cayston vizsgalati iddszakban tapasztalhato klinikai hatasossaga szempontjabol.
Multidrug-rezisztens P. aeruginosdval fertézott betegeknél a Cayston-kezelést kovetéen a
1égzbrendszeri tiinetek és a légzésfunkcid javulasat figyelték meg. Az aztreondmmal vagy méas
béta-laktam antibiotikummal szemben parenterélis P. aeruginosa rezisztencia megjelenése potencialis
kovetkezményekkel birhat az akut pulmonalis exacerbatiok szisztémas antibiotikumokkal torténd
kezelése szempontjabol.

Azoknal a betegeknél, akiket tobb Cayston-karaval kezeltek, id6vel a meticillin rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA), meticillin érzékeny S. aureus (MSSA), Aspergillus és Candida fajok
fokozott el6fordulasat figyelték meg. Az irodalomban lek6z6ltek, az MRSA folyamatos izolalhatosaga
és a rosszabb klinikai kimenetel kozotti kapcsolatot. A Caystonnal végzett klinikai vizsgalatok alatt az
MRSA izolalasa nem eredményezte a légzésfunkcié romlésat.



45  Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Nem figyeltek meg gyogyszerkdlcsonhatast az aztreonammal
olyan klinikai vizsgalatok soran, amelyekben a Caystont bronchodilatatorokkal, dornaz-alfaval,
pancreas enzimekkel, azitromicinnel, tobramicinnel, oralis szteroidokkal és inhal&cios szteroidokkal
(kevesebb mint napi 10 mg vagy masnaponta 20 mg) egyutt alkalmaztak.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Az aztreonam terhes nékneél torténd alkalmazasa tekinteteben nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

Az aztreonam szisztémas koncentracioja a Cayston inhalacios alkalmazasat kovetden az aztreonam
injekcios formajanak standard adagjaval 6sszevetve alacsony (megkozelit6leg 1%-a az aztreonam
injekcios formajanak 500 mg-os adagjabél szarmazo koncentracionak).

A Cayston alkalmazésa nem javasolt terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi
az aztreonammal torténod kezelést.

Szoptatas

Az aztreonam injekcids formajanak beadasa utan az aztreonam nagyon kis koncentracidban
vélasztodik ki a humén anyatejbe. Az aztreondm szisztémas koncentracidja a Cayston inhalacids
alkalmazasat kovetéen megkozelitéleg 1%-a az aztreonam injekcios formajanak standard adagjabol
szarmazd koncentracionak. Ennek koszonhet6en, valamint a kismértékii oralis abszorpci6é miatt a
Caystonnal kezelt anyak szoptatott csecsemdinek aztreondm-expozicidja valdsziniileg rendkiviil
kismértéki.

A Cayston szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenyseg

Az aztreonam injekcidval kapcsolatos, termékenységre vonatkoz6 nem klinikai jellegti adatok nem
utalnak mellékhatasok jelentkezésére.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cayston nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A mellékhatasok értékelésének alapjaul P. aeruginosa altal okozott krénikus fert6zésben szenvedo
CF betegekkel vegzett négy, 3. fazisu klinikai vizsgalat tapasztalatai, illetve a forgalomba hozatal
utani spontan jelentések szolgaltak. A két 3. fazisa placebokontrollos klinikai vizsgéalatban, amelyek
soran a betegek 28 napon keresztul kaptak Caystont, a Cayston leggyakrabban eléforduld
mellékhatasai a kdvetkezok voltak: kohdgés (58%), orrdugulés (18%), zihalas (15%),
pharyngolaryngealis fajdalom (13,0%), 1az (12%) és dyspnoe (10%).

Az erdltetett kilégzési masodperctérfogat (FEV1) >15%-0s akut csokkenése a porlasztott gyogyszerek,
beleértve a Caystont is, alkalmazasaval jar6 szovodmény (lasd 4.4. pont).



A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

A kezeléssel a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan legalabb
lehetséges modon Osszefliggd mellékhatasok szervrendszerek €s gyakorisag szerint keriilnek
felsorolasra.

A gyakorisagok meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100).

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:

Nagyon gyakori: kdhogeés, orrdugulas, zihalas, pharyngolaryngealis fajdalom, dyspnoe

Gyakori: bronchospasmus®, kellemetlen mellkasi érzés, orrfolyas, haemoptoe!
A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Gyakori: | kiiitések!

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei:

Gyakori arthralgia

Nem gyakori: izUleti duzzanat

Altalénos tinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakcick:

Nagyon gyakori: | laz

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei:

Gyakori | Csokkent légzésfunkcios értékek*

!l asd ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok ismertetése”

Eqyes kivélasztott mellékhatasok ismertetése

Bronchospazmus

A porlasztott gyogyszerek, beleértve a Caystont is, alkalmazasa bronchospasmussal (a FEV1 >15%-0s
akut csokkenése) tarsulhat. Lasd 4.4 pont.

Haemoptoe

A porlasztott oldatok belélegzése kohogési reflexet valthat ki, ami sulyosbithatja az alapbetegséget
(lasd 4.4 pont).

Allergias reakciok

A Cayston hasznalata soran borkiiitések megjelenését jelentették, ami az aztreondmmal szembeni
allergias reakcié jele lehet (lasd 4.4. pont).

Csokkent 16gzésfunkcios értékek

Csokkent légzésfunkcids értékeket jelentettek a Cayston hasznalatakor, de ez nem tarsult az FEV,
tartds csokkenésével (lasd 5.1 pont).

Az aléabbi ritka és sulyos mellékhatasokrol szamoltak be mas aztreonam-tartalmu készitmények
parenteralis alkalmazasa soran: toxikus epidermalis necrolysis, anaphylaxia, purpura, erythema

multiforme, exfoliativ dermatitis, urticaria, petechia, pruritus, verejtékezés.

Gyermekek és serdiil6k

Osszesen 137, 6 és 17 év kozotti, P. aeruginosa éltal okozott kronikus fertézésben szenvedd és
< 75%-0s vart FEV:-értékkel rendelkez6 gyermek és serdiilé kapott Caystont 2. fazisa és 3. fazisa
Klinikai vizsgalatokban (6-12 éves, n = 35; 13-17 éves, n = 102).

A laz magasabb el6éfordulasi aranyat figyelték meg 6-17 év kozotti gyermekeknél, mint a felnétteknél.




Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Specifikusan a Cayston tiladagolasaval osszefiiggésben fellépd mellékhatasokat nem figyeltek meg.
Tekintve, hogy a Cayston (75 mg) alkalmazasat kvetden az aztreonam plazmakoncentracidja
hozzavetblegesen csak 0,6 pug/ml az aztreonam injekcids formajanak (500 mg) beadasat kovetéen
tapasztalhato 54 pg/ml-es szérumszinthez kepest, az aztreondm ttilladagolésa esetén biztonsagossagi
kdvetkezmények nem vérhatok.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Systemas antibacterialis szerek, egyéb béta-laktdm antibiotikumok,
ATC kod: JOIDFO1

Hatdsmechanizmus

Az aztreondm in vitro aktivitast mutat a gram-negativ aerob patogénekkel szemben, ideértve a
P. aeruginosat is. Az aztreonam az érzékeny baktériumok penicillink6td fehérjéihez kotédik, ez
gatolja a baktériumok sejtfalszintézisét, amit filamentacio és sejtlizis kdvet.

Rezisztencia mechanizmusok

A P. aeruginosaval fert6zott CF betegeknél az aztreonammal szembeni érzékenység megsziinése vagy
kromoszoma-mutaciokkal rendelkez6 torzsek szelekcidja miatt vagy ritkabban plazmid/integron altal
medialt gének akvizicidja kdvetkeztében alakul Ki.

Az aztreondmmal szembeni rezisztencia kromoszdmalis gének mutécidja altal okozott ismert
mechanizmusai a C tipust béta-laktamaz AmpC taltermelése és a MexAB-OprM efflux pumpa up-
regulacidja. Az aztreondmmal szembeni rezisztencia génszerzésen alapul6 ismert mechanizmusa az
aztreonam négytagu, nitrogéntartalmi gytrtijének hidrolizisét végzd széles spektrumu béta-laktamaz
enzimek (ESBL) akvizicioja.

Az A, B és D tipusu béta-laktamézokhoz tartoz6 ESBL enzimek fejthetnek ki aktivitast az
aztreonammal szemben. A beszamolok szerint az aztreondmot hidrolizalé A tipust béta-laktaméazok
kozé tartoznak a VEB (elsdsorban Délkelet-Azsia), a PER (Torokorszag), a GES és az IBC
(Franciaorszag, Gorogorszag és Dél-Afrika) tipusok. Ritkan be szamoltak az aztreondAmmal szemben
rezisztens B tipust metallo-béta-laktamazokat (MBL) hordozé organizmusokrdl, mint pl. a VIM-5
(K. pneumoniae és P. aeruginosa — Torokorszag), VIM-6 (P. putida — Singapur) és VIM-7

(P. aeruginosa — Egyesiilt Allamok), azonban lehetséges, hogy ezek az organizmusok tobbféle
rezisztencia mechanizmussal rendelkeztek és nem az MBL okozta az aztreonammal szemben
megfigyelt rezisztenciat. Ritkan szamoltak be a P. aeruginosa olyan klinikai izolatumairol, amelyek
aztreonamot hidrolizalo D tipusu béta-laktamézokat, OXA-11 (Torokorszag) és az OXA-45 (Egyesiilt
Allamok), tartalmaztak.

Mikrobiol6gia
Egy cyscticus fibrosisos beteg egyetlen képetmintaja a P. aeruginosa tébbféle izolatumat is

tartalmazhatja és mindegyik izolatum az aztreondmmal szemben eltéré mértékii in vitro érzékenységet
mutathat. A parenteralis aztreondm-kezelés soran alkalmazott in vitro antibiotikum-érzékenységi


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

tesztek alkalmazhat6ak a cysticus fibrosisban szenvedé betegekbél izolalt P. aeruginosa térzsek
érzékenységének folyamatos vizsgalatara.

A 3. fazisa placebokontrollos Cayston-vizsgalatokban a lokalis aztreondm-koncentracio altalaban
meghaladta az aztreondm P. aeruginosaval szembeni MIC-értékeit - a P. aeruginosa érzékenységi
fokatdl fuggetlendl.

A naponta haromszor 75 mg Caystonnal folytatott legfeljebb 9, 28-napos kura klinikailag fontos
javulast eredményezett a 1égz6érendszeri tiinetekben, a 1égzésfunkcidban és a kopet P. aeruginosa CFU
stirtiségében; nem figyelték meg a P. aeruginosa MICso-értékének (x 2 higitasvaltozas) ndvekedését,
bar a MICy idénként a kiindulasi MIC-érték 4-szeresére nétt. A Cayston terapia kapcsolatos 24 hetes
aktiv kontrollos vizsgalatdban nem figyelték meg a P. aeruginosa MICso—értékének

(% 2 higitasvéltozés) emelkedését, habar a MI1Cqp-érték a kiindulasi MIC-érték 4-szeresére nétt. A
vizsgalat végén azon betegek szazalékos aranya, akiknél a P. aeruginosa MIC-értéke a parenteralis
érzékenységi hatérerték felett (>8 pg/ml) volt, a vizsgalat megkezdését6l 34%-rol 49%-ra nétt, a
legaldbb 1 béta-laktdm antibiotikummal szemben rezisztens P. aeruginosaval fertézott betegek
szazalékos arénya a vizsgalat megkezdésétdl 56%-r6l 67%-ra nétt, a mind a 6 vizsgalt béta-laktam
antibiotikummal szemben rezisztens P. aeruginosaval fert6zott betegek szazalékos aranya pedig a
vizsgalat megkezdésétdl 13%-rol 18%-ra nétt. Fennall annak a kockazata, hogy a Caystonnal kezelt
betegekben a P. aeruginosa izolatumok az aztreonammal vagy mas béta-laktdm antibiotikumokkal
szemben rezisztenssé valnak. Az aztreondmmal vagy mas béta-laktdm antibiotikummal szemben
parenterdlis P. aeruginosa rezisztencia megjelenése potencialis kovetkezményekkel birhat az akut
pulmonalis exacerbatiok szisztémas antibiotikumokkal torténé kezelése szempontjabol. Ugyanakkor a
Cayston-kezelés utan a 1égzésfunkcid hasonlé javulasat észlelték az aztreondmmal szemben érzékeny
vagy rezisztens P. aeruginosa-izolatumokkal rendelkez6 betegek esetében.

Legfeljebb kilenc alkalommal elvégzett 28-napos Cayston-kurat tartalmazé vizsgalatokban nem
figyelték meg a kezelést kovetOen izolalt egyéb légzdszervi Gram-negativ bakteridlis patogének
(Burkholderia fajok, Stenotrophomonas maltophilia és Alcaligenes fajok) szdmanak klinikailag
jelent6s megnovekedését. A GS-US-205-0110 vizsgalat 6 hdnapos randomizalt fazisa alatt gyakrabban
izolaltdk az aztreonam-kezelés kapcsan a MSSA-t és MRSA-t, mint a tobramicint porlasztd
inhalatoroldattal (TNS) kezelt betegeknél. A kezeléssel kapcsolatos izolatumok tobbsége id6szakos
jellegii volt. A kezeléssel kapcsolatos, tartésan megjelené MSSA izolatumok (amelyek a meghatarozas
szerint a szliréskor/ vizsgélat megkezdésekor nincsenek jelen, de 3 vagy tobb, egymast kovetd
kontrollvizsgalat sordn kimutathatoak) el6fordulasa az aztreonammal kezelt betegeknél 6%, mig a
TNS-sel kezelt betegeknél 3% volt. A kezeléssel kapcsolatosan iddszakosan megjelené MRSA
izolatumok el6fordulasa az aztreonammal kezelt betegeknél 7%, mig a TNS-sel kezelt betegeknél 1%
volt, illetve a tartosan megjelend MRSA izolatumok el6fordulasa az aztreondmmal kezelt
betegegeknél 3% volt, mig a TNS-sel kezelteknél ilyen nem fordult el6. Az MRSA folyamatos
izolalhatoséaga és a sulyosabb betegség, illetve a megndvekedett mortalitas k6zotti kapcsolatot az
irodalomban kozolték. A Caystonnal végzett klinikai vizsgéalatok alatt az MRSA izolalasabol nem
kovetkezett a 1égzésfunkcio romlasa.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A Caystont harom, 28 napos kezelési sorozatban hasonlitottak 6ssze a TNS-sel egy randomizalt,
aktiv-kontrollos, multicentrumos vizsgalatban (GS-US-205-0110). Az Eurdpaban ebben a vizsgélatban
részt vevo betegek, akik legalabb 1 Cayston- vagy TNS-kurat teljesitettek a randomizalt fazis soran,
azutan legfeljebb még harom, 28 napos Cayston-kuarat kaphattak, egy nyilt elrendezésii,
meghosszabbitott fzisban. A bevonasi kritériumok k6z¢ tartozott a CF, a < 75%-0snak vart
FEV:-érték, a stabil tiidObetegség, a nem régi P. aeruginosdra pozitiv kdpettenyészet és a korabbi
kezelés aeroszolos antibiotikummal, gyégyszerintolerancia nélkul.

A Caystont két randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalatban, egy 28 napos
kezelési idGszak soran (egy kura), értékelték (CP-Al-005 és CP-Al-007). Az ezekben a vizsgalatokban
résztvevl betegek ezutan tobb Cayston-kurat is kaphattak egy nyilt elrendezésti, utdnkovetési vizsgalat



soran (CP-Al-006). A bevonasi kritériumok koz¢é tartozott a cysticus fibrosis Vart 25 és 75% kozotti
FEV1% -értékkel a vizsgalat megkezdésekor, valamint P. aeruginosa tidofertdzés.

Minddsszesen 539 beteget (78% felnétt) kezeltek ezen vizsgélatok soran. A vizsgalatokban a Cayston
adagolasara az Altera porlaszté rendszert hasznalték.

GS-US-205-0110

A GS-US-205-0110 vizsgalatban 268, CF-ben és kronikus P. aeruginosa tidéfertézésben szenved
beteget randomizaltak, és kaptak Caystont (n = 136) vagy TNS-t (n = 132). Otvenkilenc, 6-17 éves
gyermek és serdiil6 beteget vontak be a vizsgalatba. A betegeket 1:1 arAnyban randomizaltak, egy
résziik naponta 3-szor aztreonamot (75 mg) inhalalva, mésik résziik pedig naponta 2-szer TNS-t
(300 mg) kapott. A kezeléseket harom, 28 napos ciklusban adtak, amelyek kdzétt 28 napig nem
alkalmaztak a kezelést. A kiegészitd elsédleges végpontok a Cayston TNS-sel szembeni non-
inferioritisa — a vizsgalat megkezdésétdl a 28. napig eltelt id6 alatt a vart FEV % értékben
bekovetkezd relativ valtozas tekintetében —, valamint a Cayston TNS-sel szembeni szuperioritasa — a
vart FEV1 % értékben a vizsgalat megkezdéséhez képest a 3 kezelési ciklus soran bekdvetkezett,
tényleges valtozas tekintetében (a tényleges vart FEV1 %-valtozas atlagat minden egyes kezelési
ciklus végén megmérték) — voltak.

A vizsgélat megkezdésétdl a 28. napig eltelt iddszakban a vart FEV1 % korrigélt atlagos szdzalékos
valtozasa 8,35 volt a Cayston-csoportban, illetve 0,55 a TNS-csoportban (a kezelések kozti kiilonbség:
7,80; p =0,0001; 95% CI: 3,86-11,73). A vizsgalat megkezdését6l a 3 kezelési ciklus sordn a vart
FEV1 % korrigalt tényleges atlagos valtozasa 2,05 volt a Cayston-csoportban, illetve -0,66 a
TNS-csoportban (a kezelések kozti kiilonbség: 2,70; p = 0,0023; 95% CI: 0,98-4,43). A TNS-sel
kezelt betegekhez képest az aztreonammal kezelt betegek esetében hosszabb id6 telt el addig, hogy
légzési események miatt intravénasan kelljen pseudomonas elleni antibiotikumokat alkalmazni

(p = 0,0025). Ezen események aranyanak Kaplan-Meier-féle becslése a 24. héten 36%-ot
eredményezett az aztreonammal kezelt betegek esetén, és 54%-ot a TNS-sel kezelt betegeknél.
Tovabba az aztreonammal kezelt betegeknél kevesebb kdrhazi felvétel tortént Iégzési események miatt
(40 szemben az 58-cal, p = 0,044), és kevesebb 1égzési eseménynél volt szilkség intravénas vagy
inhalécids pseudomonas elleni antibiotikumok alkalmazasara (84 szemben a 121-gyel, p = 0,004),
mint a TNS-sel kezelt betegeknél. Az aztreonammal kezelt betegek tovabba nagyobb atlagos javulést
mutattak a CFQ-R 1égzési tiinetek pontszamaban a TNS-sel kezelt betegekhez képest a 3 kezelési
ciklus alatt (6,30 szemben a 2,17-tel, p = 0,019).

A betegek azon korlatozott alcsoportjaban, akik az el6z6 12 honap alatt 84 napnal révidebb ideig
inhalacids tobramicint kaptak (n = 40), a l1égzésfunkciok javuldsa a 28. napon és a harom, 28 napos
kezelési ciklus alatt szamszertien alacsonyabb volt az aztreonammal kezelt betegek kdzott, mint a
TNS-sel kezelt betegeknél.

CP-Al-007

A CP-AI-007 vizsgalatba 167 (elsésorban) feln6tt, serdiil6 és gyermek beteget vontak be, akiket 1:1
aranyban randomizaltak. A vizsgalat soran 28 napon keresztiil (egy kura), napi haromszor adagolt
Cayston 75 mg készitményt (80 beteg) és placebot (84 beteg) hasonlitottak dssze. Kévetelmény volt,
hogy a betegek nem kaphattak Pseudomonas elleni antibiotikumot a vizsgalati készitménnyel torténd
kezelést megel6z6 28 napos idészakban.

A vizsgalat megkezdéséhez képest a 28. napra a légzésfunkcio és a 1éguti tiinetek jelentGsen javultak
azon betegnél, akik egy Cayston-karaban részesiiltek.

CP-Al-005
A CP-AI-005 vizsgalatba 246 (els6sorban) feln6tt, serdiilé és gyermek beteget vontak be. Minden

beteget 4 héten keresztiil, napi kétszer 300 mg tobramicint porlaszté inhalatoroldattal (TNS) kezeltek,
kdzvetlenul a 28 napig tarto, napi két vagy harom alkalommal adagolt Cayston- vagy placebokezelés



el6tt. A betegek folytattak a bazisterapiajukat, beleértve a makrolid-antibiotikumokat is. A betegeket
2:2:1:1 aranyban a kovetkezOképpen randomizaltak: a betegek aztreondm 75 mg készitményt napi
kétszer vagy haromszor, illetve mennyiségileg megegyezd placebot napi kétszer vagy haromszor
kaptak 28 napon keresztil, kbzvetlenil a 28 napos, nyilt elrendezésii, TNS-sel végzett bevezetdkira
utan.

A Kkiindulasi értékekhez képest a 28. napra a 1égzésfunkcio és a 1éguti tiinetek szignifikansan javultak
azon 66 beteg esetében, akik egy kura soran, napi haromszor 75 mg Caystonnal lettek kezelve.

CP-Al-006

A CP-AI-006 a CP-Al-005 és CP-Al-007 nyilt elrendezésti utdnkdvetési vizsgalata volt, amely
felmérte az aztreonammal tortént ismételt expozicid biztonsagossagat és a készitmény hatasat a
betegséggel kapcsolatos vegpontokra tébb 28 napos kurat kovetéen. A betegek ugyanolyan
gyakorisaggal kaptak a Caystont (napi két vagy harom alkalommal), mint ahogyan a Caystont vagy a
placebét kapték a randomizalt vizsgalatok soran. A betegek folytattak a bazisterapias kezelésiket és
amennyiben szlikségesse Valt a betegek tobbsége més antibiotikumot is kapott az exacerbaciok
kezelésére, Minden 28 napos Cayston-kurat egy 28 napos Cayston-mentes iddszak kovetett. A kilenc,
28 napos kura alatt a 1égzésfunkcios értékek (FEV1), a CFQ-R 1égzészervi tiinetekre vonatkozo
pontrendszeri értékek, és a P. aeruginosa kopetbeli siirtisége javulo tendenciat mutattak azon betegek
esetében, akik kezelés alatt alltak, azokhoz képest, akik nem kaptak kezelést. Ugyanakkor, mivel a
vizsgalat nem kontrollos kialakitasu volt és egyidejiileg mas gyogyszereket is alkalmaztak, nem lehet
kdvetkeztetéseket levonni azzal kapcsolatban, hogy a rovid tavon megfigyelt elényok az egymast
kovetd, tobbszori karak soran is fennallnak-e.

Gyermekek és serdiil6k

Osszesen 137, 6 és 17 év kozotti, P. aeruginosa altal okozott kronikus fertézésben szenvedd és
<75%-0s vart FEV:-értékkel rendelkez6 gyermek és serdiilé kapott Caystont 2. fazisa és 3. fazisa
klinikai vizsgalatokban. Az aztreonammal kezelt gyermekek és serdiil6k klinikai javulast mutattak,
amelyet a FEV1-értékek ndvekedésével, a CFQ-R 1égzdszervi tiinetekre vonatkozo pontszamok
javulasaval és a P. aeruginosa kopetbeli stirtiségének csokkenésével hataroztak meg. A Cayston
alkalmazésa 6 éves és iddsebb gyermekeknél és serdiiloknél a fenti klinikai tapasztalatok alapjan
javallott ismételt ciklusokban, amely soran a 28 napos Cayston-terapiat 28 napos Cayston-mentes
1d6szak kovet.

A P. aeruginosa altal okozott kronikus fert6zésben szenvedd 137 gyermek és serdiilé mellett a
Caystont vizsgaltak két klinikai vizsgalatban is P. aeruginosa-val ujonnan fertézédott/kolonizalodott
gyermekeknél és serdiil6knél.

GS-US-205-0162

Egy nyilt elrendezési, 2. fazisa vizsgalatban (GS-US-205-0162) 105, P. aeruginosa-val
dokumentéltan els6 alkalommal / ujonnan fert6z6dott/kolonizaloédott, CF-ben szenvedd 3 honap és
<18 év kozotti gyermek és serdiil6 (24, 3 hdnap és <2 év kozotti beteg; 25, 2-<6 év kozotti beteg; 56,
6-<18 év kozotti beteg) kapott Caystont naponta haromszor egyetlen, 28 napos ciklusban.

A 101 beteg kozil, akik mindegyikének volt pozitiv P. aeruginosa tenyésztési eredménye a
vizsgalatba valo bevonastol szamitott 30 napon beldl, és akik kozil a vizsgalat megkezdésekor 56
(55,4%) mentes volt a P. aeruginosa-tol, és akik befejezték a 28 napos kezelési ciklust, 89,1% (n = 90)
volt mentes P. aeruginosa-tdl a kezelés végén (28. nap), és 75,2% (n = 76) volt mentes a

P. aeruginosa-tél a kezelés vége utan 1 hdnappal (56. nap). Azok koziil, akik befejezték a 28 napos
kezelési ciklust, és nem kaptak tovabbi, Pseudomonas elleni antibiotikumot a kezelési szakasz alatt,
0sszesen 79 beteg volt értékelhetd a kezelés vége utan 6 honappal; koziiliik 58,2% (n = 46) maradt
mentes a P. aeruginosa-tél ebben az idészakban.
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GS-US-205-1850

Egy 3b fazisu vizsgalatban (GS-US-205-1850) P. aeruginosa-val ujonnan fert6z6dott/kolonizalddott,
CF-ben szenved6 3 honap és <18 év kozotti, 149 gyermek és serdiil6 (30, 3 honap és <2 év kdzotti
beteg; 42, 2—<6 év kozotti beteg; 77, 6-<18 év kdzotti beteg) kapott Caystont naponta hdromszor,
akiket 14 napos (74 beteg), illetve 28 napos kezelésre (75 beteg) randomizaltak 1:1 ardnyban.

A 14 napos kezelési rend nem mutatott non-inferioritast a 28 napos kezelési rendhez képest, ezért
tovabbra is a 28 napos kezelési rend az ajanlott kezelés.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas
Koncentracio a kopetben

Az egyes betegek kopetében mérhetd aztreonam-koncentracio jelentds valtozékonysagot mutatott. A
kombinalt 3. fazist placebokontrollos vizsgalatok sordn 75 mg inhalélt aztreonam egyszeri adagjat
kdvetden a kopet atlagos koncentracidja 195 cysticus fibrosisban szenvedd betegnél a 0. napon

726 ug/g, a 14. napon 711 ug/g, a 28. napon pedig 715 pg/g volt, ami arra utal, hogy ismételt
adagolast kovetden az aztreonam akkumulacidja nem novekedett.

Plazmakoncentracio
Az egyes betegek plazmajaban mérhet6 aztreonam-koncentracio jelentds valtozékonysagot mutatott.

Cysticus fibrosisban szenvedd betegeknél az atlagos plazmakoncentracio 75 mg inhalélt aztreonam
egyszeri adagja utan egy oraval (koriilbeliil a csucskoncentracio elérésének idépontjaban) 0,59 pg/ml
volt. A plazma atlagos csticskoncentracidja a naponta haromszor 75 mg adagban alkalmazott inhalalt
aztreonam-kara 0. napjan 0,55 pg/ml, a 14. napon 0,67 pg/ml, a 28. napon pedig 0,65 pug/ml volt, ami
azt mutatja, hogy az aztreondm nem mutat szisztémas akkumulaciét napi haromszori adagolast
kovetden. Ezzel szemben az aztreonam injekcios forméjanak alkalmazasat (500 mg) kovetden az
aztreonam szérumkoncentracioja megkozelitéen 54 pg/ml volt.

Héarom hdnap és <6 év kozotti gyermekeknél az aztreonam plazmakoncentracidja hasonlé a 6 év feletti
gyermekeknél, serdiiléknél és felnétteknél megfigyeltekhez.

Eloszlas

Az aztreonam fehérjekotédése a plazmaban a klinikailag relevans plazmakoncentraciok mellett
kortilbeliil 77%-0s.

Metabolizmus

Az aztreondm nem metabolizalodik jelentés mértékben. A f6 metabolit (SQ26,992) inaktiv, és a
béta-laktdm-gyiirti hidrolizis kovetkeztében torténd megnyilasaval alakul ki. A visszanyerési adatok
szerint koriilbeliil az adag 10%-a valasztodik ki ezen metabolit forméajaban.

Eliminacio

Az aztreonam eliminacios felezési ideje a szérumban megkozelitéen 2,1 Ora az inhal&cidsan
alkalmazva, ami hasonlé az injekcios készitménynél megfigyelt értékekhez. Az inhalalt aztreondm
osszadagjanak kortlbeliil 10%-a valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletben, mig ez az érték
60-65% az aztreonam injekcios formajanak intravénas alkalmazasat kovetden. A szisztémasan
felszivodott aztreonam eliminacidja koriilbeliil egyenlé mértékben torténik tubularis szekrécio és
glomerularis filtracio tjan.
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Farmakokinetika specialis betegcsoportok esetében

Eletkor és nem

Az életkor illetve a nem Klinikailag Iényeges mértékben nem befolyésolta az aztreonam
farmakokinetikajat.

Vese- és mdjkarosodas

Vese- illetve majkarosodasban szenvedo betegek korében nem végeztek farmakokinetikai
vizsgéalatokat.

Az aztreonam injekcios formdjanak farmakokinetikai jellemzadi

Az aztreonam im. alkalmazast kovetéen koriilbeliil egy 6ra mulva éri el a csticskoncentraciojat.
Azonos adagok egyszeri im. vagy iv. beadasa utan a szérumkoncentraciok 1 ora (az iv. infazio
kezdetétdl szamitva 1,5 ora) elteltével hasonloak voltak, ezt kovetéen pedig a koncentraciok hasonld
sebességgel csokkentek a szérumban. Az aztreonam felezési ideje flggetlenil az adagtol és az
alkalmazas modjatol a szérumban atlagosan 1,7 ora volt normal vesefunkcidval rendelkez6
alanyoknal. Egészséges alanyoknal az egyszeri im. vagy iv. adag 60-70%-at 8 Ora elteltével lehetett a
vizeletbdl kinyerni, és 12 6ra elteltével a vizelettel torténd kivalasztas gyakorlatilag befejezodott.

Gyermekek és serdiilok

A 2. és 3. fazisu placebokontrollos, torzskonyvezési vizsgalatok lehet6veé tették a plazmakoncentraciok
1 6réaval a Cayston beadasa utani, életkor szerinti (6—12 éves, 13-17 éves és >18 éves)
Osszehasonlitasat. Az ezen vizsgalatokbol szarmaz6 adatok minimalis kiilénbséget tartak fel az egyes
korcsoportok kdzott az aztreondm atlagos plazmakoncentracidjanak tekintetében a Caystont naponta
3-szor alkalmazdknal.

A 2. és 3. fazisu torzskdnyvezési vizsgalatokbol szarmazd, 6sszevont kdpetkoncentracids adatok
néhany bizonyitékkal szolgaltak az alacsonyabb atlagos kopetkoncentraciok tekintetében, a 13—

17 éves betegek esetén, ha azok napi 3-szor Cayston adagot kaptak. Ugyanakkor az 6sszes atlagos
kopetkoncentracios érték relative magas szorassal (SD) volt jellemezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az aztreondm novekvé adagjainak lehetséges karcinogén hatasat felméré, 104 hetes, patkanyokon
végzett inhalacids toxikologiai vizsgalat nem utalt a malignus tumorok gyakorisaganak novekedésére

a gyogyszer alkalmazaséaval osszefliggésben.

Az aztreonammal végzett genotoxicitasi vizsgalatok (kromoszoéma-aberracio és egér limféma
mutacios tesztek) eredmeénye negativ volt.

Patkanyokon végzett fertilitasi, teratoldgiai, perinatalis és postnatalis vizsgalatok soran az aztreonam
intravénas injekcids formajanak maximalisan napi 750 mg/kg adagban torténd alkalmazasaval nem
tapasztaltak mellékhatasokat. A laktacié idészakaban kismértékben csokkent a tilélési arany a
legnagyobb adaggal kezelt patkanyok utodai kérében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

L-lizin
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Oldészer

Natrium-Klorid
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Port tartalmazo injekcios iiveg: 4 év.

Oldoszer: 3 ev.

Feloldas utan a Cayston készitmény azonnali felhasznalésa javasolt. Amennyiben nem hasznéljak fel
azonnal, a feloldott oldatot 2 °C - 8 °C-on kell tarolni, és 8 oran belul fel kell hasznalni. Az elkészitést
kovetden a megfeleld tarolasi id6 és koriilmények betartasa a felhasznalo felel0ssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A port tartalmazo injekcios tiveg és az oldoszeres ampulla: Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.
Legfeljebb 28 napig hiitészekrényen kiviil is tarolhato, de csak 25 °C alatt.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Port tartalmazé injekcids tiveg: I-es tipust borostyansarga injekcios iveg szlirke, szilikonizalt
gumidugoval és letéphetd aluminium zarogytrivel, kék kupakkal.

Oldoszer: 1 ml-es, kisstiriségii polietilén ampulla.

Mindegyik 28 napra vald Cayston csomag 84 darab, liofilizalt aztreonam készitményt tartalmazo
injekcids lveget és 88 darab oldoszeres ampullat tartalmaz. A csomag négy tartalék oldoszeres
ampullat tartalmaz arra az esetre, ha az olddszer véletlenil kiomlene.

Az alabbi kiszerelések kaphatok:
. 28 napra vald Cayston csomag
° egy 28 napra valé Cayston csomagot plusz egy Altera porlaszt6 inhalatort tartalmazé csomag

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmeény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Feloldas

A Caystont kizarolag a mellékelt olddszerrel szabad feloldani. Feloldasat kovetéen a Cayston atlatszo,
szintelen — halvany szinii oldat.

A Caystont javasolt a feloldas utan azonnal felhasznalni. A Caystont addig nem tanacsolt feloldani,
amig készen nem all az adag bevitelére. A Caystont tartalmazé injekcids liveg felnyitasahoz dvatosan
el kell tvolitani a kék kupakot és a fémgytiriit, majd a sziirke gumidugét. Ezutén az olddszeres
ampullaban 1évé folyadékot bele kell nyomni az injekcios iivegbe, majd az {iveg 6vatos, korkoros
mozgatasaval addig kell keverni, amig annak tartalma teljesen fel nem olddédik. Ezt kdvetden a
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feloldott Cayston készitményt bele kell télteni az Altera porlaszt6 inhalatorba, és meg kell kezdeni az
adag bevitelét.

A Caystont 2-3 percen keresztiil kell inhalalni egy Caystonhoz ill6 specialis Altera porlaszto
inhalatorral és az eBase vezérl6hoz vagy az eFlow rapid vezérléegységhez csatlakoztatott specialis
Altera porlasztoval. A Cayston semmilyen egyéb tipust inhalatorral vagy porlasztoval sem
hasznalhat6. A Cayston az Altera porlaszté inhalatorban semmilyen mas gyogyszerrel sem keverhetd.
Ne tegyen egyéb gydgyszert az Altera porlasztd inhalatorba.

A Caystont nem szabad mas old6szerrel vagy gyogyszerrel feloldani vagy dsszekeverni. Egynél tobb

adagot ne oldjon fel egyszerre. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag

megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/543/001

EU/1/09/543/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2009. szeptember 21.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. majus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyarto(k) neve és cime

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtandé a kovetkez6 esetekben:

. ha az Eurépai Gyodgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gijabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CAYSTON KULSO DOBOZA
(Blue box-szal - Nem az Altera porlaszt6 inhalatorral torténé egyiittes csomagolasra)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Cayston 75 mg por és oldoészer porlasztasra szant oldathoz
aztreondm

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik port tartalmazé injekcios Uveg 75 mg aztreonamot tartalmaz.
Feloldas utan a porlasztasra szant oldat 75 mg aztreonamot tartalmaz milliliterenként (lizinsé
formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A port tartalmazo injekcios tveg L-lizint is tartalmaz

Az olddszeres ampulla natrium-kloridot és injekciéhoz val6 vizet tartalmaz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer porlasztasra szant oldathoz

84 darab egyszer hasznalatos injekcids Uveg
88 darab 1 ml-es egyszer hasznélatos, olddszert tartalmazé ampulla

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizérolag inhalacids alkalmazéasra. Alkalmazasa el6tt fel kell oldani.

A por kizérolag a mellékelt oldoszerrel oldhato fel.

a

;

A. lepes He'lyé'iie'az injekcios iiveget vizszintes feliiletre ugy, hogy a kék kupak fiile On felé nézzen.
Az egyik kezével tartsa biztosan az injekcids Uveget, a masik kezével pedig lassan pattintsa fel a kék
kupakot.
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————————

B. Iépés: Huzza a kék kupakot vizszintes helyzetbe (a kék kupak alja nézzen felfelé), hogy elokészitse
a fém zarogyiri eltavolitasat. Ne tépje el teljesen a fém zarogyuriit.

I

C. 1épés: Az egyik kezével tartsa tovabbra is biztosan az injekcios Uveget, a masik kezével pedig
lassan htizza a kék kupakot az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban. Ne csavarja a kék kupakot.

~—

. A

D. Iépés: Amikor a fém zarogylrl szétnyilik, folytassa a kék kupak lassu huizasat az dramutato
jarasaval ellentétes irdnyban, amig a fém zarogytrit teljesen el nem tavolitja.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Legfeljebb 28 napig hiitészekrényen kiviil is tarolhato, de csak 25 °C
alatt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/543/001: 28 napra val6 Cayston csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cayston 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC {szam}
SN {szam}
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ
(Kiils6 dobozon Blue box-szal feltiintetésre kerul egy 28 napra val6 Cayston csomag és egy
Altera porlaszté inhalator)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Cayston 75 mg por és olddszer porlasztasra szant oldathoz
aztreondm

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik port tartalmazé injekcios Uveg 75 mg aztreonamot tartalmaz.
Feloldas utan a porlasztasra szant oldat 75 mg aztreonamot tartalmaz milliliterenként (lizinso
formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A port tartalmaz6 injekcios tveg L-lizint is tartalmaz

Az olddszeres ampulla natrium-kloridot és injekciohoz valo vizet tartalmaz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer porlasztasra szant oldathoz

84 darab egyszer hasznalatos injekcids liveg
88 darab 1 ml-es egyszer hasznélatos, olddszert tartalmazé ampulla

Ez a csomag tartalmaz egy Altera porlaszté inhalatort.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizérolag inhalacids alkalmazasra. Alkalmazasa el6tt fel kell oldani.

A por kizérolag a mellékelt oldoszerrel oldhato fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 28 napig hiitészekrényen kiviil is tarolhato, de csak 25 °C
alatt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/543/002: 28 napra vald Cayston csomag plusz egy Altera porlaszt6 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cayston 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC {szam}
SN {szam}
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CAYSTON KULSO DOBOZA
(Blue box nélkul - kizarolag az Altera porlaszté inhalatorral torténé egyUttes csomagolésra
hasznalatos)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Cayston 75 mg por és olddszer porlasztasra szant oldathoz
aztreondm

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik port tartalmazé injekcios Uveg 75 mg aztreonamot tartalmaz.
Feloldas utan a porlasztasra szant oldat 75 mg aztreonamot tartalmaz milliliterenként (lizinso
formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A port tartalmaz6 injekcios tveg L-lizint is tartalmaz

Az olddszeres ampulla natrium-kloridot és injekciohoz valo vizet tartalmaz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer porlasztasra szant oldathoz

84 darab egyszer hasznalatos injekcids liveg
88 darab 1 ml-es egyszer hasznélatos, olddszert tartalmazé ampulla

Ez a csomag 6nmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizérolag inhalacids alkalmazasra. Alkalmazasa el6tt fel kell oldani.

A por kizarélag a mellékelt oldészerrel oldhatd fel.

-
y

il ( ;

A. 1épés: Helyézze az injekcids liveget vizszintes feliiletre Gigy, hogy a kék kupak fiile On felé nézzen.
Az egyik kezével tartsa biztosan az injekcids Uveget, a masik kezével pedig lassan pattintsa fel a kék
kupakot.

25



————————

B. Iépés: Huzza a kék kupakot vizszintes helyzetbe (a kék kupak alja nézzen felfelé), hogy eldkészitse
a fém zar6gytrh eltavolitasat. Ne tépje el teljesen a fém zardgytirtit.

C. 1épés: Az egyik kezével tartsa tovabbra is biztosan az injekcios tiveget, a masik kezével pedig
lassan huzza a kék kupakot az éramutat6 jarasaval ellentétes iranyban. Ne csavarja a kék kupakot.

¢4

D. 1épés: Amikor a fém zarogytr(i szétnyilik, folytassa a kék kupak lassu huizasat az 6ramutato
jaréasaval ellentétes irdnyban, amig a fém zarogyuriit teljesen el nem tavolitja.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben tarolandd. Legfeljebb 28 napig hiitdszekrényen kiviil is tarolhato, de csak 25 °C
alatt.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/543/002: 28 napra val6 Cayston csomag plusz egy Altera porlaszté inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cayston 75 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CAYSTON BELSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cayston 75 mg por és olddszer porlasztasra szant oldathoz
aztreonam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik port tartalmazé injekcids tiveg 75 mg aztreonamot tartalmaz.
Feloldas utan a porlasztasra szant oldat 75 mg aztreonamot tartalmaz milliliterenként (lizinsé
forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A port tartalmazé injekcids tiveg L-lizint is tartalmaz

Az olddszeres ampulla natrium-kloridot és injekciohoz val6 vizet tartalmaz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer porlasztasra szant oldathoz

42 darab egyszer hasznalatos injekcids liveg
44 darab 1 ml-es egyszer hasznalatos, oldoszert tartalmaz6é ampulla

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarblag inhalacios alkalmazésra. Alkalmazasa el6tt fel kell oldani.

A por kizarélag a mellékelt olddszerrel oldhatd fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

28




9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 28 napig hiitdszekrényen kiviil is tarolhato, de csak 25 °C
alatt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/543/001: 28 napra val6 Cayston csomag
EU/1/09/543/002: 28 napra vald Cayston csomag plusz egy Altera porlaszt6 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cayston 75 mg
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A Cayston INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cayston 75 mg por porlasztasra szant oldathoz
aztreondm

Kizérélag inhalacios alkalmazésra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

75 mg

6. EGYEBINFORMACIOK

GILEAD
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERES AMPULLA CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Solvent for Cayston
Sodium Chloride 0.17%

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Inhalation use only

3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEBINFORMACIOK

GILEAD SCIENCES
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szdmara

Cayston 75 mg por és olddszer porlasztasra szant oldathoz
aztreonam

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errl kezel6orvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Cayston és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cayston alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Caystont?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Caystont tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SISl

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cayston és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cayston aztreonam elnevezésii hatéanyagot tartalmaz. A Cayston egy antibiotikum, amely a cisztas
fibrézisban szenvedd 6 éves és id6sebb betegek Pseudomonas aeruginosa nevii baktérium altal
okozott idult tiidéfert6zéseinek enyhitésére szolgal. A cisztas fibrozis mukoviszciddzis néven is ismert
életveszélyes oroklott betegség, amely a belsd szervek nyalkamirigyeit karositja, kiilondsen a tiidoét,
de a majét, a hasnyalmirigyét és az emésztérendszerét is. A tiidoben fellépd cisztas fibrozis soran sird,
tapados nyak képzodik, ami eltomiti és ezaltal karositja a tiidot. Ez vezet a 1€gzési nehézségekhez.

2. Tudnivalék a Cayston alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Caystont

- ha allergias az aztreonamra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevjére.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Cayston alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

- ha allergias barmilyen egyéb antibiotikumra (példaul penicillinekre, cefalosporinokra
és/vagy karbapenemekre)

- ha nem toleral mas inhalacids gyogyszert, illetve ezek hasznalataval kapcsolatban mellkasi
szoritast érez

- ha veseproblémai vannak

- ha barmikor vért kéhogott fel

- ha valaha alacsony légzésfunkcios értékei voltak.

Amennyiben a fentiek barmelyike fennall Onnél, tajékoztassa rola kezel6orvosat, mielétt alkalmazni

kezdené a Caystont.

Mivel a Cayston inhalalt gyogyszer, ezért kbhdgést okozhat, és ez vér felkbhdgéséhez is vezethet. Ha
kordbban barmikor koéhdgott fel vért, csak akkor alkalmazza a Cayston-t, ha kezeléorvosa ugy
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gondolja, hogy a gyogyszer szedésével jard elonyok meghaladjak a vér felkbhogésével jard
kockézatot.

A Cayston-kezelés soran atmenetileg csokkenhetnek a légzésfunkcios értékei, de ez altalaban nem
hosszan tart6 hatés.

Gyermekek
A Cayston 6 év alatti gyermekek szamara nem adhato.
Egyéb gydgyszerek és a Cayston

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelorvosaval.

A Cayston terhes nék korében torténé hasznalatarol nem allnak rendelkezésre klinikai adatok, ezért
terhesség ideje alatt nem szabad a Caystont alkalmazni, kivéve, ha ezt a kezel6orvosaval kifejezetten
megvitatta.

Ha gyermeke szoptatasat tervezi, kérje ki kezel6orvosa tanacsat, miel6tt elkezdené a Caystont
alkalmazni. A Caystonnal végzett kezelés ideje alatt lehet szoptatni, mivel a szoptatassal valdsziniileg
rendkiviil csekély mennyiségli Cayston kertiil a gyermek szervezetébe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

Nem valoszinti, hogy a Cayston befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képessegeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Caystont?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gy6gyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

- Az ismételt 28 napos ciklusok soran a Caystont naponta 3-szor kell alkalmazni, mely
ciklusok mindegyikét egy 28 napos Cayston-mentes kira kodvet. A harom adag mindegyikét
inhalalva, legalabb 4 éras kilonbséggel kell alkalmazni, az Altera porlaszt6 inhalator
hasznalataval. Az Altera porlaszt6 inhalatorhoz hasznélhatja az eBase vezérl6t vagy az eFlow
rapid vezérldegységet.

- Mindegyik adag egy injekcios tveg Caystonbdl all, amelyet az olddszeres ampulla tartalmaval
kell 6sszekeverni. A Caystont dssze kell keverni az olddszerrel, miel6tt azt az Altera porlaszto
inhalator segitségével belélegezné.

Ontse az el6készitett Cayston oldatot az Altera porlaszt6 inhalatorba (14sd aldbb). Mindegyik
inhalacios kezelés kordilbelll 2-3 percig tart.

A Cayston minden adagja el6tt hasznaljon horgdtagitot. RGvid hatasu horgoétagitok

15 perccel-4 éraval, mig hossza hatast horgétagitok 30 perccel-12 draval a Cayston egyes adagja
bevitele el6tt alkalmazhatok.
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Amennyiben a cisztas fibrozis kezelésére egyéb belélegzett gyogyszereket is alkalmaz, akkor ezeket a
kovetkezd sorrendben javasolt alkalmazni:

1. horgbtagito,

2. nyakoldok (a tidékben termel6dé siirii nyak feloldasat segité gyogyszer)
végiil:

3. Cayston.

Ne keverje ossze a Caystont semmilyen mas gyogyszerekkel az Altera porlaszto inhalatorban.

- Ne tegyen egyéb gybgyszereket az Altera porlaszté inhalétorba.

- Ne tegye az aztreondm intravénas (injekcidban adhatd) készitményt az Altera porlaszto
inhalatorba. Az intravénas aztreonam inhalélasra nem alkalmas.

Hogyan kell alkalmazni a Caystont az Altera porlaszté inhalator segitségével?

A kovetkezokre lesz sziiksége:

. Egy darab, Caystont tartalmazé borostyansarga szinti, kék kupakos injekcios tvegre.

. Egy darab miianyag oldészeres ampullara (0,17 m/v%-0s (tdmeg/térfogat szazalékos)
natrium-klorid). Az oldészeres ampullan az informacio csak angol nyelven van feltlintetve (lasd
6. pont).

. Az Altera porlaszt6 inhalatorra, amely egy 178-as tipusu (eFlow rapid) vagy egy 678-as tipusu
(eBase vezérld) eFlow vezérl6egységre csatlakoztatott Altera porlasztot tartalmaz.

Az Altera porlasztét tartalmazo specialisan a Caystonhoz val6 Altera porlaszté inhalatort kell
hasznélnia. Ne probalja a Caystont mas tipusu porlasztd inhalatorral alkalmazni (ideértve az eFlow
rapid porlasztét is).

Miel6tt megkezdené a Cayston alkalmazasat, ellenérizze, hogy a porlaszté megfeleloen miikodik-e.
Olvassa el figyelmesen az Altera porlasztérendszer gyartoja altal mellékelt hasznélati utasitast.

A Cayston elokészitése inhalalashoz

- Ne készitse el a Cayston oldatot, amig nem all készen az adag alkalmazasara.

- Ne alkalmazza a Caystont, ha ugy latja, hogy a csomagolas sériilt.

- Ne alkalmazza a Caystont, ha t6bb mint 28 napig hiitészekrényen kiviil taroltak.

- Ne hasznélja fel az olddszert, vagy az elkészitett Cayston oldatot, ha az zavaros, vagy az
oldatban részecskék lathatok.

1.  Vegyen ki a dobozbdl egy Caystont tartalmazé borostyansarga injekcids uveget, és egy
oldészeres ampullat. Az oldoszeres ampullakat 6vatos széthuzassal kell elvalasztani

egymastol.

2. Ovatosan itdgesse meg a Cayston port tartalmazé borostyansarga injekcios tiveget, hogy a
por leiilepedjen az aljara. Ez elésegiti, hogy megfelel6 adagot alkalmazzon a gydgyszerbol.
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3. A borostyansarga injekcios tveg felnyitdsahoz kdvesse az 1. dbra lépéseit A-tél D-ig:

2
LN
} -
A. lépés: Helyezze az injekcids liveget B. 1épés: Huzza a kék kupakot vizszintes
vizszintes feliiletre Gigy, hogy a kék kupak fule  helyzetbe (a kék kupak alja nézzen felfelé),
On felé nézzen. Az egyik kezével tartsa hogy el6készitse a fém zardgytirii eltavolitasat.

biztosan az injekcids Uveget, a masik kezével Ne tépje el teljesen a fém zarogytriit.
pedig lassan pattintsa fel a kék kupakot.

D

2L, e

C. Iépés: Az egyik kezével tartsa tovabbra is D. Iépés: Amikor a fém zarogytirii szétnyilik,
biztosan az injekcids uUveget, a masik kezével folytassa a kék kupak lasst hiizasat az

pedig lassan huizza a kék kupakot az 6ramutatd  6ramutato jarasaval ellentétes iranyban, amig a
jarasaval ellentétes iranyban. Ne csavarja a kék  fém zarogytiriit teljesen el nem tavolitja.
kupakot.

1. 4bra

4, Biztonsagosan tavolitsa el a fém zarogytirtit. Ovatosan huzza ki (de még ne dobja el) a
gumidugot.

5. Nyissa fel az oldoszeres ampullat, lecsavarva a tetejét. Az ampulla teljes tartalmat nyomja bele
az injekcios Uvegbe (2. bra). Ezutan ovatosan, korkordsen mozgatva keverje 6ssze az injekcios
liveg tartalmat, amig a por teljesen fel nem oldddik, és a folyadék atlatszova nem valik.

A legjobb, a Caystont az oldat elkészitése utan azonnal felhasznalni. Ha nem all médjaban azonnal

felhasznalni az elkészitett adagot, tegye vissza a dugét az injekcios Uvegre, és tarolja az Uveget
hiitészekrényben. Az elkészitett oldatot 8 dran belll fel kell hasznélni.

2. abra
Az Altera porlaszto elokészitése a Cayston alkalmazasahoz

1. Ellenérizze, hogy az Altera porlaszté inhalétor vizszintes, stabil fellileten helyezkedik-e el.
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2. Tavolitsa el réla a gyogyszersapkat az éramutato jarasaval ellentétes iranyba csavarva.

3. Ontse a teljes elkészitett Cayston oldatot az injekciés iivegbdl az Altera porlaszto inhalator
gyogyszertartdjaba (3a abra). Ugyeljen ra, hogy az injekcids tiveg teljesen kiiiriiljon. Sziikség
esetén Gvatosan Utdgesse hozza az injekcios liveget a gyogyszertart6 oldalahoz.

4, A gybgyszersapka flleit igazitsa a tarton talalhatd nyilasokhoz és zarja le a gyogyszertartot.
Nyomja le a sapkat, és forditsa el az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amennyire csak
lehet (3b abra).

Az Altera porlaszt6 hasznélata a Cayston inhalalasahoz

1. Kezdje meg a kezelést. Uljon le laza, fiigg8leges testtartassal. Az inhalatort tartsa
vizszintesen, helyezze a csutorat a szajaba, és szoritsa 0ssze ajkait a csutora koril (4. abra).

4. dbra

Az inhalatort tartsa vizszintesen.

2. Nyomja le a vezérldegységen talalhato On/Off gombot. EKkor egy hangjelzést fog hallani.
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3. Néhany masodperc elteltével aeroszolkdd aramlik az Altera porlaszt6 inhalator
porlasztdkamrajaba. Ha nem indul meg az aeroszolkdd aramlasa, kérjuk, hogy tovabbi
informéacidkért tanulményozza az Altera kézikonyvét.

4, Lélegezzen (be és ki) normalisan a csutoran keresztiil. Ne az orrén keresztil Iélegezzen.
Kényelmesen folytassa a belégzést és kilégzést, amig be nem fejezddik a kezelés.

5. Ha a gyogyszer teljes mennyiségét inhalalta, a kezelés befejez6dését jelzé hangot fog hallani
(2 hang).

6. Ha befejezodott a kezelés, nyissa ki a gyogyszersapkat, és gy6z6djon meg rola, hogy a
gyogyszer teljes mennyiségét felhasznalta-e. A kezelés végén csak néhany csepp gyogyszer
maradhat a tartoban. Ha ennél tobb folyadék maradt benne, akkor tegye vissza a
gyogyszersapkat, és kezdje ujra az kezelést.

7. Miutan befejezte a kezelést, valassza le a vezérlGegységet, és szedje szét az Altera porlaszto
inhalatort a tisztitashoz és fert6tlenitéshez. A tisztitast és fertotlenitést illetden tanulmanyozza az
Altera porlaszt6 inhalator gyartdja altal a késziilékhez mellékelt hasznalati utasitast.

Mi torténik, ha meg kell szakitanom a kezelést, miel6tt az véget ért volna?

8. Ha barmilyen okboél abba kell hagynia a kezelést, miel6tt az véget ért volna, nyomija le, és egy
teljes masodpercig tartsa lenyomva az On/Off gombot. A kezelés Gjrakezdéséhez nyomja le, és
egy teljes masodpercig tartsa lenyomva az On/Off gombot, majd kezdje Gjra az inhalalast.

Az Altera porlaszté inhalator cseréje

Olvassa el az Altera porlaszt6 inhalétor hasznélati utasitasat az inhaltor cserélési idépontjaval

kapcsolatos utmutatasért. Ha a teljesitmény csokkenését észleli, mieldtt ez az id6 letelt volna (ha

példaul 5 percnél tovabb tart a kod elballitasa), kérjik, tdjékozodjon az Altera porlasztd hasznélati
utasitasabol.

Ha az el6irtnal tobb Caystont alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Caystont alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Caystont

Ha kihagyott egy adagot, akkor még beveheti az adott napon esedékes mindharom adagot,
amennyiben az adagok kdzotti 4-6ras id6kozok tarthatok. Ha a 4-6ras id6kozt mar nem tudja betartani,
akkor egyszeriien hagyja ki az elfelejtett adagot.

Ha idé elétt abbahagyja a Cayston alkalmazésat

Ne hagyja abba a Cayston alkalmazasat, anélkiil, hogy el6tte beszElt volna kezeléorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha kiiitések jelentkeznek, azonnal széljon kezeldorvosanak, mert ez azt jelentheti, hogy allergias
reakcio lépett fel Onnél a Caystonnal szemben.
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Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdél tébb mint 1-et érinthet)
- Kodhogés

- Orrdugulas

- Sipolo 1égzés

- Torokfajas

- Légszomj

- L&z. Ez gyakoribb lehet gyermekeknél, mint feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Nehézlégzés

- Kellemetlen mellkasi érzés

- Orrfolyas

- Vér felkdhdgése

- Kiltés

- iziileti fajdalom

- Alacsonyabb 1égzésfunkcios értékek.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget €rinthet)
- Iziileti duzzanat

Az aldbbi mellékhatasokat figyelték meg az aztreonam injekcios forméajanak beadasa utan, azonban
nem a Cayston bevételét kovetOen: az arc, az ajak, a nyelv és/vagy torok duzzadasa, amely
megnehezitette a nyelést vagy a 1égzést, verejtékezés, borirritacid és hamlas, viszketd kiiitések, borpir,
kicsi voros foltok és nagyon ritkan bérholyagosodas. Ezek mind allergias reakciora utalhatnak.

Téjékoztassa kezel6orvosat, ha ezek kozll barmelyik tiinetet észleli.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Caystont tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios liveg cimkéjén, az oldoszeres ampullan és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A port tartalmaz6 injekciods tiveg és az oldoszeres ampulla:

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A bontatlan injekcios tivegek legfeljebb 28 napig
hiitészekrényen kiviil is tarolhatok, de csak 25 °C alatt.

A gyogyszert a feloldas utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznéljak fel azonnal, az
elkészitett oldatot 2 °C — 8 °C-on kell tarolni, és 8 6ran belil fel kell hasznalni. Egynél tébb adagot ne
készitsen el egyszerre.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a csomagolas sériilését észleli.

Ne alkalmazza a gydgyszert, ha tébb mint 28 napig hiitészekrényen kiviil taroltak.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Cayston és az olddszer
- A port tartalmaz6 injekcids lveg tartalma 75 mg aztreondm (lizinsé formajaban).

- Az olddszeres ampulla injekciéhoz vald vizet és natrium-kloridot tartalmaz. Az ampullan csak
angol nyelvii felirat olvashato. Az ampullan feltiintetett informacié az alabbiakban olvashato:

Oldoészer a Cayston-hoz
Natrium-klorid 0,17%

Kizarolag inhalécids alkalmazésra
1ml

GILEAD SCIENCES

Milyen a Cayston kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Cayston fehér, vagy tortfehér szinii por és olddszer porlasztasra szant oldathoz.

A Cayston sziirke gumidugoval és letépheté aluminium zardgyiirtivel ellatott, kék kupakos, 2 ml-es
borostyansarga injekcids tivegben talalhatd.

Az 1 ml olddészer mlianyag ampulldban talalhato.

Mindegyik 28 napra val6 Cayston csomag 84 darab, liofilizalt Cayston készitményt tartalmazé
injekcios iveget es 88 darab oldoszeres ampullat tartalmaz. A csomag négy tartalék oldoszeres
ampullat tartalmaz arra az esetre, ha az oldoszer véletlenil kibmlene.

Az alabbi kiszerelések kaphatok:
o 28 napra val6 Cayston csomag
o egy 28 napra valé Cayston csomagot plusz egy Altera porlasztd inhalatort tartalmazé csomag

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frorszég

Gyarté:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
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Bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E\rada

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvmpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3579

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Romainia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113700



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informéacidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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