I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A porlasztasra szant oldat milliliterenként 100 mg levofloxacinnak megfeleld levofloxacin-
hemihidratot tartalmaz. Minden ampulla 240 mg levofloxacint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldat porlasztasra.

Tiszta, vilagossarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Quinsair a Pseudomonas aeruginosa okozta kronikus pulmonalis fertézések kezelésére javallott
cysticus fibrosisban (CF, lasd 5.1 pont) szenvedd betegeknél.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazéasara vonatkozo hivatalos
iranyelveket.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A javasolt adag 240 mg (egy ampulla), naponta kétszer inhalacioban adva (lasd 5.2 pont). A dézisokat
lehetdleg minél pontosabban 12 6ranként kell belélegezni.

A Quinsair-t valtakozé ciklusokban kell alkalmazni, a 28 napos terapias ciklust 28 napos kezelési
szlinet koveti. A ciklikus kezelést mindaddig folytatni kell, amig a kezeldorvos tigy gondolja, hogy a
betegnek klinikai elonye szdrmazik a kezelésbal.

Amennyiben egy dozis kimarad, a betegnek azonnal alkalmaznia kell, amint eszébe jut, feltéve, hogy a
kovetkezd dozis belégzéséig még legalabb 8 6ra marad. A betegnek egy ampulla tartalménal tobbet
nem szabad belélegeznie a kimaradt d6zis potlasara.

Ha a Quinsair belégzése utan akut szimptomatikus bronchospasmus fordul el6, a betegeknek elonyos
lehet rovid hatastartamt inhaldcios bronchodilatatort alkalmaznia legaldbb 15 perccel — 4 6raval a
kovetkez6 dozisok elott (1asd 4.4 és 4.8 pont).

ldések (=65 év)
A Quinsair biztonsagossagat és hatasossagat CF-ben szenvedd idds betegek esetében nem igazoltak.

Vesekdrosodas
Enyhe vagy kdzepesen stilyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében nem kell modositani a
dozist. A Quinsair alkalmazasa nem javasolt sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél.



Mdjkarosodas

Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k (< 18 év)

A Quinsair biztonsagossagat és hatasossagat 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében nem

igazoltak. A jelenleg rendelkezésre 4ll6 adatok leirdsa a 4.8, 5.1, 5.2 és 5.3 pontban talalhato, de az
adagolasra vonatkozoan nem adhato6 ajanlas.

Az alkalmazas modja

Inhalacios alkalmazas.
Az ampulla tartalmat felbontas utan azonnal fel kell hasznalni (lasd 6.6 pont).

A tobbféle inhalacios kezelésben is részesiilé betegeknél a javasolt adagolasi sorrend a kdvetkezo:
1. Bronchodilatatorok;

2. Dornaz-alfa;

3. Légut-tisztito eljarasok;

4. Quinsair;

5. Inhalécios szteroidok.

A Quinsair-t kizarélag a csomagolasban talalhat6 Zirela porlaszto inhaldtorral (beleértve a Zirela
porlasztofejet is) szabad inhaldlni, amelyet az eBase vezérl6hoz vagy az eFlow rapid vezérld
egységhez kell csatlakoztatni (lasd 6.6 pont). A Quinsair alkalmazasa el6tt el kell olvasni a Zirela
porlaszto rendszer gyartoja altal a késziilékhez mellékelt hasznalati utasitast.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatdanyagaval, egyéb kinolonokkal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagéval szembeni talérzékenység;

a fluorokinolon alkalmazasaval 6sszefiiggésbe hozhato korabbi inbetegségek;
epilepszia;

terhesség;

szoptatas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A levofloxacin alkalmazasat keriilni kell azoknal a betegeknél, akik korabban kinolon- vagy
fluorokinolon-tartalmu készitmények alkalmazasakor sulyos mellékhatast tapasztaltak (lasd 4.8 pont).
Ilyen betegeknél csak egyéb kezelési lehetoségek hianyaban és elény/kockazat gondos értékelést
kovetden szabad levofloxacin-kezelést kezdeni (1asd még 4.3 pont).

Tulérzékenységi reakciok

A levofloxacin sulyos, potencidlisan haldlos kimenetelii tilérzékenységi reakciokat okozhat (példaul
az angiooedemat €s az anaphylaxias sokkot is beleértve).

Sulyos bullosus reakcidok

Szisztémas levofloxacin kezelés esetén stlyos holyagos borreakciokat, példaul Stevens-Johnson
szindromat vagy a toxicus epidermalis necrolysis jelentettek (lasd 4.8 pont).



Hepatobiliaris rendellenességek

A szisztémasan alkalmazott levofloxacin kezelésben részesiilo betegek esetén majnekrdzisrdl, illetve
végzetes majelégtelenségrol is beszamoltak, elsdésorban olyan esetekben, amikor a beteg stlyos egyéb
megbetegedésben szenvedett (példaul szepszis, lasd 4.8 pont). A betegeket figyelmeztetni kell, hogy
szakitsak meg a kezelést és keressék fel kezeldorvosukat, amennyiben majrendellenességre utald
panaszok vagy tiinetek jelentkeznek, mint példaul anorexia, sargasag, sotét vizelet, borviszketés, hasi
érzékenység.

QT-intervallum megnyulésa

Koriiltekintés sziikséges, ha a fluorokinolonokat, igy a levofloxacint is, olyan betegeknél alkalmazzak,

akiknél igazoltan jelen vannak a QT-szakasz megnytlasanak kockazati tényezoi (1asd 4.5, 4.8 és

4.9 pont), mint példaul:

- velesziiletett hosszu QT-intervallum szindroma;

- egyidejiilleg alkalmazott, bizonyitottan a QT-intervallum meghosszabbodésat eredményezd
gyogyszerek (példaul 1A és III osztalyu antiarritmias szerek, triciklusos antidepresszansok,
makrolidok, antipszichotikumok);

- nem korrigalt elektrolit egyensulyzavar (példaul alacsony kalium- és magnéziumszint);

- szivbetegségek (példaul szivelégtelenség, myocardialis infarctus, bradycardia).

Id6sek és nok érzékenyebbek lehetnek a QT-szakasz meghosszabbodasat eredményezd gyogyszerekre,

ezért ovatosan kell eljarni a fluorokinolonok, igy a levofloxacin alkalmazasakor is ezeknél a

betegcsoportoknal.

Gorcsrohamokra hajlamos betegek

A kinolonok csokkenthetik az agyi goreskiiszobot, €s ezaltal gorcsrohamot indukalhatnak (lasd

4.8 pont). Anamnézisben szerepld epilepszia esetén a levofloxacin alkalmazasa ellenjavallt (1asd

4.3 pont). Egyéb kinolon szarmazékokhoz hasonléan csak rendkiviil 6vatosan alkalmazhato
gorcsrohamra val6 hajlam esetén, vagy az agyi gorcskiiszobot csokkentd hatdanyagokkal egyiitt, mint
példaul a teofillinnel térténd kezelés (1asd 4.5 pont) esetén.

Pszichotikus reakciok

A kinolon kezelésben, beleértve a levofloxacint is, részesiilo betegek esetén pszichotikus reakciokat
jelentettek. Nagyon ritka esetekben ezek 6ngyilkossagi gondolatokig és dnveszélyes magatartasig
stlyosbodtak, akar egyetlen levofloxacin adag bevételét kovetSen is (Iasd 4.8 pont). Ovatossag
sziikséges, ha a levofloxacint pszichotikus betegeknek, illetve olyan betegeknek adjak, akik
kortorténetében pszichiatriai betegség szerepel.

Periférias neuropathia

A kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél szenzoros vagy szenzomotoros
polyneuropathids eseteket jelentettek, amelyek paraesthesiat, hypaesthesiat, dysaesthesiat vagy
gyengeséget okoztak. A levofloxacin-kezelésben részesiild betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
amennyiben neuropathia tiinetei — példaul fajdalom, €g0 érzes, bizsergés, zsibbadas vagy gyengeség —
jelentkeznek, a potencidlisan irreverzibilis allapot kialakuldsanak megel6zése érdekében tajékoztassak
errdl kezelorvosukat, miel6tt folytatnak a kezelést (lasd 4.8 pont).

Myasthenia gravis sulyosbodasa

A fluorokinolonok, beleértve a levofloxacint is, gatoljak a neuromuszkularis aktivitast, és ezért
myasthenia gravisban szenved0 betegeknél stilyosbithatjak az izomgyengeséget. A forgalomba
hozatalt kovetden sulyos mellékhatasokat, beleérve a halalt és a 1égzéstamogatast igényld eseteket is
Osszefliggésbe hoztak a fluorokinolon alkalmazasaval a myasthenia gravisban szenvedd betegeknél. A
levofloxacin alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében myasthenia gravis
szerepel.



Tendinitis és inszakadas

Az ingyulladas és inszakadas (kiilonosen — de nem kizarolag — az Achilles-iné) mar a kinolon- vagy
fluorokinolon-kezelés megkezdését kovetd 48 oran beliil jelentkezhet, akar mindkét oldalon, és a
kezelés abbahagyasat kovetden akar honapokkal késobb is jelentették eléfordulasat. Az ingyulladas és
az inszakadas kockazata nagyobb az idosebb betegeknél, a vesekarosodasban szenvedd betegeknél, a
szervtranszplantacion atesett betegeknél, a levofloxacin 1000 mg-os napi adagjaval kezelt betegeknél,
illetve az egyidejlileg kortikoszteroidokkal kezeltek esetében. Kortikoszteroidok egyidejii alkalmazéasa
ezért keriilendd.

A levofloxacin-kezelést az ingyulladas elsé jeleinek (példaul fajdalmas duzzanat, gyulladas)
jelentkezésekor le kell allitani, és mas kezelést kell megfontolni. Az érintett végtagot megfeleléen
kezelni kell (példaul immobilizacid). Tendinopathia tiineteinek jelentkezésekor kortikoszteroidok nem
alkalmazhatok.

A klinikai vizsgalatokban a Quinsair-ral kezelt CF-ben szenvedd betegeknél az ingyulladas nem gyakori
mellékhatasnak bizonyult (1asd 4.8 pont).

Bronchospasmus

A bronchospasmus az inhalécios terapiak (beleértve a Quinsair-t is) alkalmazasaval jaré szovédmény
(lasd 4.8 pont). Ha akut, tiinetekkel jaro bronchospasmus fordul el6 a kezelés utan, a beteg rovid
hatastartamu inhalacios bronchodilatatort is alkalmazhat a kdvetkezé adagok el6tt (lasd 4.2 pont).

Haemoptoe
Az inhalacids gyogyszerek belélegzése kohogési reflexet valthat ki. A Quinsair-t csak akkor szabad
klinikailag jelent6s haemoptoéban szenvedd betegeknek adni, ha a kezelés elényei varhatdan

meghaladjak a tovabbi vérzés kivaltasanak kockazatat.

G-6-foszfat dehidrogenaz hidnyban szenvedd betegek

A latens vagy manifeszt gliikdz-6-foszfat dehidrogendz hidnyban szenvedo betegek a kinolon tipusu
gyogyszerekkel torténd kezelés esetén hajlamosak lehetnek hemolitikus reakciok kialakulasara, Ezért,
ha a levofloxacint ilyen betegeknél kell alkalmazni, a hemolizis esetleges kialakulasat figyelni kell.

K-vitamin antagonistaval tortén6 egyideju kezelés

Mivel a levofloxacinnal és K-vitamin antagonistaval (példaul warfarin) egyidejlileg kezelt betegeknél
eléfordulhat a koagulacios értékek (PT/INR) novekedése és/vagy vérzés, e hatdanyagok egyidejii
alkalmazasa esetén a koagulacios értékeket ellendrizni kell (1asd 4.5 pont).

Dysglykaemia

A vércukorszint eltéréseit, koztiik hypoglykaemiat, illetve hyperglykaemiat is jelentettek, altalaban
olyan, diabetesben szenvedo betegek esetén, akik egyidejiileg oralis antidiabetikum (példaul
glibenklamid) vagy inzulin-kezelésben részesiiltek. Az ilyen diabéteszes betegek esetén a
vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott (1asd 4.8 pont).

Clostridioides difficile-vel §sszefliggd betegség

A levofloxacinnal torténd kezelés soran vagy azt kdveten (akar a kezelés utan tobb héttel) jelentkezd
hasmenés, foleg, ha az sulyos mértékii, folyamatosan fennall6 és/vagy véres, Clostridioides difficile
okozta betegség (CDAD) tiinete Iehet. A CDAD az enyhétdl az életveszélyes allapotig terjedhet, a
legstlyosabb formaja a pseudomembranosus colitis.



A levofloxacinnal, egyéb antibacterialis gyogyszerekkel szembeni rezisztencia és a kezelés
kovetkeztében megjelend mikroorganizmusok

A fluorokinolon-rezisztens P. aeruginosa kialakulasa és egyéb fluorokinolonra nem érzékeny
mikroorganizmussal torténd feliilfert6zodés a Quinsair alkalmazasaval jaro lehetséges kockazatok.
Amennyiben a kezelés folyaman feliilfert6z6dés torténik, megfeleld intézkedéseket kell tenni.

Lataszavarok

Amennyiben a latas romldsa vagy barmilyen mas, a szemekre gyakorolt hatas tapasztalhatd, azonnali
szemész szakorvosi konzultacio sziikséges (1asd 4.7 és 4.8 pont).

A fényérzékenység megeldzése

A levofloxacin alkalmazésakor fényérzékenységet jelentettek (lasd 4.8 pont). A fényérzékenység
kialakulasanak megeldzése érdekében ajanlott, hogy a betegek a kezelés alatt és azt kdvetden 48 ordig
ne tegyék ki magukat feleslegesen erds napsiitésnek vagy mesterséges UV-sugarzasnak (példaul
kvarclampa, szolarium).

Laboratériumi értékekre kifejtett hatas

Az opiat kimutatasa levofloxacinnal kezelt beteg vizeletében, al-pozitiv eredményt mutathat.
Specifikusabb modszerekre lehet sziikség a pozitiv opiat eredmény megerdsitésére.

A levofloxacin gatolhatja a Mycobacterium tuberculosis szaporodasat, ezért al-negativ eredményt
adhat a tuberculosis diagnosztizalasa esetén.

Aorta aneurysma és dissectio, €s szivbillentylthiba okozta regurgitatio/billentyliclégtelenség

Az epidemiologiai vizsgalatok a fluorokinolonok bevételét kovetden az aortaaneurysma €s
aortadissectio, valamint az aorta- és a mitralis billenty(i regurgitacié fokozott kockazatarél szamoltak
be, kiilondsen idéseknél. Fluorokinolon-kezelésben részesiild betegeknél beszdmoltak az
aortaaneurysma és -dissectio bekovetkeztérdl, amelyek néha rupturaval (egyes esetekben halalos
kimenetellel) jartak, valamint a szivbillentyiihiba miatti regurgitatiorol, illetve
billentytlielégtelenségérdl (lasd 4.8 pont).

Ezért a fluorokinolonokat kizarolag gondos eldny-kockazat értékelést és mas terapids lehetéségek
mérlegelését kovetden szabad csak alkalmazni, ha a beteg csaladi anamnézise pozitiv az aneurysma
vagy velesziiletett szivbillentyii-betegség tekintetében, tovabba a mar meglévd aortaaneurysmaval
és/vagy aorta dissectioval vagy szivbillentyli-betegséggel diagnosztizalt betegeknél, illetve a
kovetkezokre hajlamosito egyéb kockazati tényezok vagy betegségek esetén:

- mind aortaaneurysma, mind -dissectio és szivbillentyithiba miatti
regurgitatio/billentytielégtelenség (pl.: kotdszoveti rendellenességek, mint Marfan-szindroma
vagy Ehlers-Danlos-szindroma, Turner szindroma, Behcet-kor, hypertensio, rheumatoid arthritis
vagy emellett

- aortaaneurysma és -dissectio (pl.: vascularis rendellenességek, mint Takayasu-artheritis,
oriassejtes artheritis, vagy ismert atherosclerosis, vagy Sjogren-szindréma) vagy emellett

- szivbillenty(ihiba miatti regurgitatio/billentytielégtelenség (pl.: infektiv endocarditis).

Az aortaaneurysma ¢€s -dissectio €s e billentytiik rupturajanak kockazata fokozodhat az egyidejtileg
szisztémas kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél is.

Hirtelen hasi, mellkasi vagy hatfajdalom esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak egy siirg6sségi osztalyon dolgozo6 orvoshoz.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy akut dyspnoe, Gjonnan jelentkezo palpitatio, illetve a has
vagy az also végtagok 6démajanak kialakulasa esetén haladéktalanul forduljanak orvoshoz.



Hosszan tartd, rokkantsagot okozo és potencialisan irreverzibilis sulyos gyogyszermellékhatasok

Kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél nagyon ritkan kiilonbdz6 — esetenként tobb —
szervrendszert (csont- és izomrendszer, idegrendszer, pszichiatriai korképek és érzékszervek) érintd, a
beteg életkoratdl és eleve fennallo kockazati tényez6itdl fiiggetleniil fellépd, hosszan fennalld
(honapokig vagy évekig tartd), rokkantsagot okozo és potencialisan irreverzibilis sulyos
gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak be. A levofloxacin alkalmazasat barmilyen sulyos
mellékhatasra jellemz6 jel vagy tiinet elso jelentkezésekor azonnal le kell allitani, és a betegnek azt
kell javasolni, hogy tanacsért forduljon a gydgyszert felird orvoshoz.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

Egyéb gybgyszerek hatasa a levofloxacinra

A levofloxacin elsGsorban valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletbe, a metabolizmusa
elhanyagolhato (l1asd 5.2 pont). CYP-gatlokkal vagy induktorokkal valo interakcio igy nem varhato.

Teofillin, fenbufen, illetve hasonlo, nem szteroid gyulladascsokkento készitmények

A klinikai vizsgalatok soran a levofloxacin és a teofillin kozott fellépd farmakokinetikai kdlcsonhatéast
nem észleltek. A kinolonok teofillinnel, nem-szteroid gyulladascsdkkentékkel vagy mas, az agyi
goreskiiszobot csokkentd gyogyszerekkel valo egyidejti alkalmazasakor azonban az agyi gorcskiiszob
kifejezett csokkenése fordulhat el6. A levofloxacin koncentracioi fenbufén jelenlétében kb. 13%-kal
magasabbak voltak, mint 6nmagéban val6 alkalmazasakor.

Probenecid és cimetidin

A probenecid és a cimetidin statisztikailag jelentOs hatassal volt a levofloxacin eliminacidjara. A
levofloxacin renalis clearance-ét a cimetidin (24%) €s a probenecid (34%) is csokkentette. Ennek oka,
alkalmazott adagok esetén azonban a statisztikailag szignifikans kinetikai kiilonbségeknek nincs
klinikai jelentOségiik. A tubularis renalis szekréciot befolyasolo hatéanyagok, mint a probenecid és a
cimetidin levofloxacinnal valo egyidejii alkalmazéasakor ovatossag sziikséges, kiilondsen
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén.

Egyéb fontos adatok

Klinikai farmakologiai vizsgalatok szerint a levofloxacin farmakokinetikdja nem valtozott klinikailag
jelentds mértékben, amikor a levofloxacint a kdvetkezd hatéanyagokkal egyiittesen alkalmaztak:
kalcium-karbonat, digoxin, glibenklamid, ranitidin.

A levofloxacin egyéb gyogyszerekre gyakorolt hatasa

CYP1A2 szubsztratok
Egy farmakokinetikai interakcios vizsgalatban a levofloxacin nem befolyésolta a teofillin (a CYP1A2
ismert szubsztratja) farmakokinetikajat. Ez azt mutatja, hogy a levofloxacin nem CYP1A2-inhibitor.

CYP2C9 szubsztratok
Egy in vitro vizsgalat arra utalt, hogy kicsi a lehetdsége a levofloxacin és CYP2C9 szubsztratuk
kozotti kolesonhatasnak.

A transzporterekre gyakorolt hatasok altal medialt interakciok

crer

vesékben zajlo, gyogyszereloszlassal 6sszefiiggd kulcs transzporterek (szerves anion-transzporter
polipeptid-1B1 (OATP1B1), OATP1B3, szerves anion transzporter-1 (OAT1), OAT3 és szerves
kation transzporter-2 (OCT2)) inhibicidja alacsony.

Tovabba klinikai adatok nem utalnak a p-glikoprotein (P-gp) szubsztratokkal, mint példaul a
digoxinnal t6rténd interakciora.



Ciklosporin
A ciklosporin felezési ideje levofloxacinnal val6 egyiittes alkalmazas esetén 33%-kal nott.

K-vitamin antagonistak

Levofloxacinnal és K-vitamin antagonistadval (példaul warfarin) egyidejlileg kezelt betegek esetében
beszamoltak a koagulacios értékek (PT/INR) emelkedésérdl és/vagy vérzésrol, amely sulyos is lehet.
Ezért K-vitamin antagonista egyidejli alkalmazasa esetén a koagulacios értékeket monitorozni kell
(lasd 4.4 pont).

OT-intervallum meghosszabbodasat okozo gyogyszerek

Ovatosan kell alkalmazni a levofloxacint azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg olyan hatéanyagokat
kapnak, amelyekrol ismert, hogy a QT-intervallum meghosszabbodasat eredményezik (példaul IA és
IIT osztalyt antiarritmias szerek triciklusos antidepresszansok, makrolidok, antipszichotikumok).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A levofloxacin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. A levofloxacinnal végzett allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos
hatasokat reproduktiv toxicités tekintetében (lasd 5.3 pont).

A human adatok hianya és a nem klinikai vizsgalatok eredményei alapjan azonban fennall annak
kockazata, hogy a fluorokinolonok hatasara a fejlédésben 1évo szervezetben a teherviseld
porcszovetek karosodnak, ezért a Quinsair ellenjavallt terhesség alatt (1asd 4.3 és 5.3 pont).

Szoptatas

A levofloxacin/metabolitjainak human anyatejbe torténd kivalasztédasaval kapcsolatban nem all
rendelkezésre elegendé mennyiségii informacio; azonban egyéb fluorokinolonok kivalasztodnak az
anyatejbe.

A human adatok hianya és a nem klinikai vizsgalatok eredményei alapjan azonban fennall annak

kockazata, hogy a fluorokinolonok hatasara a fejlédésben 1évo szervezetben a teherviseld
porcszovetek karosodnak, ezért a Quinsair ellenjavallt szoptatés alatt (lasd 4.3 és 5.3 pont).

Termékenység

A levofloxacin patkanyoknal nem vezetett a fertilitds vagy a reproduktiv hatékonysag csokkenéséhez
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Quinsair kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Egyes mellékhatasok (példaul faradtsag, aszténia, latdszavarok, szédiilés) kovetkeztében
a beteg koncentral6 képessége és reakcidkészsége karosodhat Az emlitett tiineteket tapasztalod
betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek gépjarmiivet, és ne kezeljenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a kohogés/produktiv kohogés (54%), dysgeusia (30%) és
faradtsag/ asthenia volt (25%).



A Quinsair-ral kapcsolatban jelentett mellékhatasok tdblazatos felsoroldsa

Azok a mellékhatasok, amelyek esetében fennall a Quinsair-ral valé okozati 6sszefiiggés lehetdsége, a
MedDRA szervrendszeri kategoriak szerint keriiltek feltiintetésre. A mellékhatasok gyakorisag szerint
vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio az elsd. A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa az alabbi a
megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori

(> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg).

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
Fert6z6 betegségek és Vulvovaginalis Oralis gombas fert6zés
parazitafertézések gombas fertdzés
Vérképzoszervi és Anaemia*,
nyirokrendszeri Neutropenia*
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri Tulérzékenység*
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és Anorexia*
taplalkozasi
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai Insomnia* Szorongés*,
koérképek! depresszio*
Idegrendszeri [zérzés zavar Fejfajas, Hyposmia*,
betegségek és szédiiles* aluszékonysag*,
tiinetek! periférids neuropathia
Szembetegségek és Latasi zavar*
szemészeti tiinetek!

A fiil és az egyensuly- Tinnitus* Hallascsokkenés*

érzékeld szerv
betegségei és tiinetei!

Szivbetegségek és a Tachycardia*
szivvel kapcsolatos
tiinetek**
Légzorendszeri, Ko6hogés/produktiv | Dysphonia Bronchospasmus***,
mellkasi és kohogés, bronchidlis hiperreaktivitas,
mediastinalis dyspnoe, obstruktiv 1éguti betegség
betegségek és tiinetek | a bronchialis

valadék

megvaltozasa

(mennyiség,

viszkozitas)*,

haemoptoe
Emésztorendszeri Hényinger, hanyas, Oklendezés,
betegségek és tiinetek hasi fajdalom*, dyspepsia*,

hasmenés*, flatulencia*
székrekedés™

Maj- és Hepatitis*,
epebetegségek, illetve hyperbilirubinaemia*
tiinetek
A bor és a bor alatti Kitités Urticaria*®,
szovet betegségei és pruritus*
tiinetei
A csont- és Arthralgia, Tendinitis,
izomrendszer, myalgia* costochondritis,
valamint a kotoszovet izlleti merevség

betegségei és tiinetei!




egyéb vizsgalatok
eredményei

kilégzési térfogat*

aminotranszferaz-
szint, emelkedett
aszpartat-
aminotranszferaz-
szint, csOkkent
1égzésfunkcios
vizsgalati
eredmény*,
emelkedett, illetve
csokkent
vércukorszint*®,
emelkedett
kreatininszint a
vérben™,

koéros 1égzési
hangok*

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
Vese- és hugyuti Veseelégtelenség*
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az Faradtsag/asthenia, | Laz
alkalmazas helyén csokkent fizikai
fellépd reakciok! terhelhetdség
Laboratériumi és Nagyobb erdltetett | Emelkedett alanin- Koros majfunkcios

vizsgalati

eredmény,

emelkedett alkalikus-
foszfatazszint™,

EKG megnyult QT*,
emelkedett
eosinophilszam*,

csokkent vérlemezkeszam*

! Kinolonok és fluorokinolonok alkalmazasa kapcsan nagyon ritkan szamos — esetenként tobb —
szervrendszert és érzékszervet érintd, hosszan fennall6 (akar honapokig vagy évekig tarto), rokkantsagot
okozo és potencidlisan irreverzibilis silyos gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak be (koztiik
olyanokrél mint tendinitis, inszakadas, arthralgia, végtagfajdalom, jaraszavar, paraesthesidval és neuralgidval
jard neuropathiak, faradtsag, pszichiatriai tiinetek (beleértve az alvaszavarokat, a szorongast, a
panikrohamokat, a depressziot és az dngyilkossagi gondolatokat), memoria- és koncentraciéromlas, valamint
a hallas, a latas, az izérzés és a szaglas romlasa), amelyek néhany esetben az eleve fennalld kockazati
tényezoktol fliggetleniil jelentkeztek (1asd 4.4 pont).

* A Quinsair-ral bizonytalan 6sszefliggést mutatd nemkivanatos események, amelyekrél azonban ismert,
hogy 6sszefiiggnek a levofloxacin szisztémas alkalmazasaval és/vagy amelyek valosziniileg 6sszefliggnek a
Quinsar-ral és a klinikai vizsgalatokban gyakrabban fordultak eld, mint a placeboval.

** Fluorokinolon-kezelésben részesiilé betegeknél beszamoltak az aortaaneurysma és aortadissectio
bekovetkeztérdl, amelyek néha rupturaval egyes esetekben haldlos kimenetellel) jartak, valamint a
szivbillentyiik regurgitatiojardl, illetve elégtelenségérdl (lasd 4.4 pont).
*** A tovabbi részleteket ldsd az alibbi bekezdésben.

A levofloxacin szisztémas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Azok a mellékhatasok, amelyek esetében fennall a levofloxacinnal valé okozati 6sszefiiggés
lehet6sége, a MedDRA szervrendszeri kategoriak szerint kertiltek feltlintetésre. A mellékhatasok
gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio az elsd. A gyakorisagi kategoriak
meghatarozasa az alabbi a megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).
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Szervrendszer Nem gyakori Ritka Nem ismert
Vérképzoszervi és Pancytopenia*,
nyirokrendszeri agranulocytosis®,
betegségek és tiinetek haemolyticus anaemia*
Immunrendszeri Angiooedema Anaphylaxias sokk,
betegségek és tiinetek anaphylactoid sokk
Endokrin betegségek Nem megfeleld
és tiinetek antidiuretikushormon-

termelés szindroma
(SIADH)
Anyagcsere- és Hypoglykaemia Hyperglykaemia,
taplalkozasi Hypoglykaemias koma
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai Zavartsag, Pszichotikus reakciok | Onveszélyes viselkedéssel
korképek! idegesség (példaul hallucinaci6, | egyiitt jaro pszichotikus
paranoia), korképek, beleértve az
idegesség, ongyilkos gondolatokat
rendellenes almok, vagy Ongyilkossagi
rémalmok kisérletet is
Idegrendszeri Tremor Convulsio, Periférias szenzoros
betegségek és tiinetek! paresztézia neuropathia, periféris
$zenzomotoros
neuropathia,
dyskinesia,
extrapiramidalis zavar,
ajulas,
benignus intracranialis
hypertensio
Szembetegségek és Atmeneti latasvesztés
szemészeti tiinetek!
A fiil és az egyensuly- | Vertigo
érzékeld szerv
betegségei és tiinetei!
Szivbetegségek és a Palpitacio Ventricularis tachycardia,
szivvel kapcsolatos ventricularis arrhythmia és
tiinetek** torsade de pointes
Erbetegségek és Hypotensio
tiinetek**
Légzérendszeri, Allergias pneumonitis
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Maj- és Sargasag, stlyos
epebetegségek, illetve majkarosodas, beleértve
tiinetek fatalis akut
majelégtelenséggel egyiitt
jaro eseteket is
A bér és a bor alatti Hyperhidrosis Eosinophiliaval és Toxicus epidermalis

szovet betegségei és
tiinetei

szisztémas tiinetekkel
jaroé gyogyszerreakcio
(DRESS-szindréoma),

Fix gyogyszerkiiités

necrolysis,
Stevens-Johnson
szindroma, erythema
multiforme,
fényérzékenységi reakcio,
leukocytoclasticus
vasculitis,

stomatitis
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Szervrendszer Nem gyakori Ritka Nem ismert
A csont- és Izomgyengeség Rhabdomyolysis,
izomrendszer, inszakadas,
valamint a kotoszovet ligamentum szakadas,
betegségei és tiinetei! izomszakadas,

arthritis

Altalanos tiinetek, az Fajdalom (beleértve a hati,
alkalmazas helyén mellkasi és
fellépé reakciok! végtagfajdalmat)

* A tovabbi részleteket lasd az alabbi bekezdésben.

I Kinolonok és fluorokinolonok alkalmazasa kapcsan nagyon ritkan szamos — esetenként tobb —
szervrendszert és érzékszervet érintd, hosszan fennalld (akar honapokig vagy évekig tarto), rokkantsagot
okozo és potencidlisan irreverzibilis silyos gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak be (koztiik
olyanokrol mint tendinitis, inszakadas, arthralgia, végtagfajdalom, jaraszavar, paraesthesiaval €s neuralgiaval
jard neuropathiak, faradtsag, pszichiatriai tiinetek (beleértve az alvaszavarokat, a szorongast, a
panikrohamokat, a depressziot és az dngyilkossagi gondolatokat), memoria- és koncentracioromlas, valamint
a hallas, a latas, az izérzés és a szaglas romlasa), amelyek néhany esetben az eleve fennalld kockazati
tényezoktol fliggetleniil jelentkeztek (1asd 4.4 pont).

** Fluorokinolon-kezelésben részesiil6 betegeknél beszamoltak az aorta aneurysma és aortadissectio
bekdvetkeztérdl, amelyek néha rupturaval (egyes esetekben halalos kimenetellel) jartak, valamint a
szivbillentylik regurgitatiojarol, illetve elégtelenségérdl (1asd 4.4 pont).

Kivalaszott mellékhatasok leirdsa

Ha akut, tiinetekkel jaré bronchospasmus fordul el6 a Quinsair alkalmazésa utdn, a beteg rovid
hatastartamu inhalacios bronchodilatatort is alkalmazhat a kdvetkez6é adagok elott (lasd 4.2 és
4.4 pont).

A levofloxacin szisztémas alkalmazasat kvetden sulyos hematoldgiai mellékhatasokrol szamoltak be,
mint példaul pancytopenia, agranulocytosis és haemolyticus anaemia. Ezek gyakorisaga a

rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatdé meg.

Gyermekek és serdiilok

A klinikai vizsgalatokban 51, CF-ben szenvedd (> 12 - < 18 éves) gyermek és serdiild naponta kétszer
240 mg Quinsair-t, illetve 6 CF-ben szenved6 gyermek és serdiilé naponta egyszer 120 mg (n = 3)
vagy 240 mg (n = 3) Quinsair-t kapott. Ezen kiviil 14, CF-ben szenvedd gyermek (> 6 - < 12 éves) €s
13, CF-ben szenvedd gyermek és serdiilé (> 12 - < 17 éves) naponta egyszer 180 mg vagy 240 mg
Quinsair kapott 14 napon keresztiil. E korlatozott adatok alapjan tigy tlinik, hogy nincs klinikailag
relevans kiilonbség a Quinsair biztonsagossagi profiljaban a gyermekgyogyaszati populacid ezen
alcsoportjaiban, a felndttekhez képest. Mindemellett a Quinsair-ral végzett klinikai vizsgalatokban két
gyermeknél észleltek arthralgiat. Nem allnak rendelkezésre hosszu tava biztonsagossagi adatok,
kiilonosen figyelembe véve az allatoknal észlelt, a porcszovetre kifejtett hatasokat (lasd 4.2 és

5.3 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. A beteget megfigyelés alatt kell tartani, és a
megfeleld hidraltsagot fent kell tartani. A QT id6tartam meghosszabbodasanak lehetdsége miatt EKG
monitorozas sziikséges. A hemodializis, beleértve a peritonealis dializist és a folyamatos ambuldns
peritonealis dializist (CAPD), nem alkalmas a levofloxacin szervezetbdl torténd eltavolitasara.
Specialis antidotuma nincs
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szisztémas antibacterialis szerek, fluorokinolonok, ATC kéd: JOIMA12
Hatasmechanizmus

A levofloxacin és egyéb fluorokinolon antibacterialis készitmények a bakterialis DNS-giraz és a
topoizomeraz IV enzimek gatlasaval fejtik ki hatasukat.

A farmakokinetikai és farmakodindmids tulajdonsagok Osszefiiggése

A levofloxacin antibacterialis hatasaival 6sszefiiggd paraméterek: C,,,/MIC, illetve AUC/MIC arany
(Cmax = maximalis koncentracié a fert6zés helyén, AUC = gorbe alatti teriilet, illetve MIC = minimalis
inhibicios koncentracio).

Rezisztencia

A levofloxacin-rezisztencia a leggyakrabban tobblépcsés mutacioval alakul ki a DNS-giraz és a
topoizomeraz IV célhelyeken. A levofloxacinnal szembeni csokkent érzékenység olyan plazmidok
felvételébol is eredhet, amelyek az emlitett célhelyeket a gatlassal szemben védoé proteineket kodoljak.
A permeabilitas csokkenése (gyakori a Pseudomonas aeruginosa esetén) €s az efflux mechanizmus is
befolyasolhatja vagy hozzéjarulhat a levofloxacinnal szembeni rezisztenciahoz.

A levofloxacin és egyéb fluorokinolonok kozott keresztrezisztencia all fenn.

Hatarértékek

A levofloxacin szisztémas (oralis vagy intravénas) alkalmazasa esetén megallapitott érzékenységi
hatarértékek nem alkalmazhatok a gydgyszer inhalalasa esetén.

Klinikai hatasossag

A klinikai hatdsossagot két placebo-kontrollos vizsgalat és egy aktiv komparatorral végzett vizsgalat
mutatta ki, amelyekben 448 beteget randomizaltak a naponta kétszer 240 mg Quinsair-ral torténé
kezelésre.

Két randomizalt, kettds vak, egy ciklusban végzett, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatra (204. és
207. szamu vizsgalat) keriilt sor a kronikus P. aeruginosa fertézésben és CF-ben szenvedd betegeknél.
A vizsgalatokban felnéttek €s serdiilék (= 12 - < 18 év, testtomeg: > 30 kg) vettek részt, akiknél a vart
FEV, szazalékos értéke 25-85% kozott mozgott. A betegek a vizsgalatba valo belépés elotti

12 hénapban (204. szamu vizsgalat) vagy 18 honapban (207 szamu vizsgalat) legalabb 3 inhalacios
Pseudomonas-ellenes antibacterialis kezelésben részestiltek, de a vizsgalat megkezdése elotti

28 napban nem kaptak kezelést. A vizsgalati készitmény mellett a betegek folytattak a kronikus
pulmonalis fertézés esetében alkalmazott standard kezelést. Osszesen 259 beteget vontak be a

28 napon keresztiil naponta kétszer 240 mg Quinsair-ral kezelt csoportba (= 18 éves, n = 226;

> 12 - <18 éves, n = 33), illetve 147 beteget a placebdval kezelt csoportba (> 18 éves, n=127; > 12 -
< 18 éves, n = 20). A két, placebo-kontrollos vizsgalat arra utal, hogy a 28 napon keresztiil naponta
kétszer 240 mg Quinsair-ral torténd kezelés jelentsen javitotta a kiindulasi értékhez viszonyitott, vart
FEV, szazalékos értéket a placeboval kezelt csoporthoz képest (1asd 1. tablazat).
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1. tablazat: A vart FEV, szazalékos értékének valtozasa a vizsgalat megkezdése és a 28. nap
kozott a CF-ben szenved6 betegeken Quinsair-ral végzett, placebo-kontrollos hatasossagi és
biztonsagossagi vizsgalatokban

Alatamaszté vizsgalatok

207. szamu vizsgalat (ITT) 204. szamu vizsgalat (ITT) *
Vart FEV, szazalékos Quinsair Quinsair
értéke Placebo naponta Placebo na,ponta
kétszer 240 mg ketszer
240 mg
N=110 N =220 N=37 N=39
>12 -<18¢év, n (%) 16 (14,5) 30 (13,6) 4 (10,8) 37,71
> 18 év,n (%) 94 (85,5) 190 (86.,4) 33(89,2) 36 (92,3)
Kiindulasi atlag (SD) 56,32 (15,906) | 56,53 (15,748) 52,4 (13,42) 48,8 (15,15)
Az LS atlag (SE)
valtozésa a vizsgalat
megkezdése és a 28. nap 1,24 (1,041) 3,66 (0,866) -3,46 (2,828) 6,11 (2,929)
kozott
ﬁﬁfgggl?gelz‘é‘gzgtgtén 2,42 (0,53, 431]: 9,57 [3.39, 15.75];
P=0,012¢ P=0,0026°¢

[95%-0s CI] b

CI = Konfidencia-intervallum; FEV, = erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt; ITT = kezelési szandék
szerinti populacio (minden randomizalt beteg); P = p-érték; SD = standard deviacio; SE = standard hiba;
ANCOVA = kovariancia analizis.

2 Az ANCOVA-ban a kezelés, régio, életkor (16-18 év, > 18 év) és a kiindulasi vart FEV, szazalékos érték
kvartilisként szerepelt. (Megjegyzés: A 204. vizsgalatban tovabbi 38 beteget a naponta egyszer 120 mg
Quinsair-ral (= 18 éves, n =35; > 16 - < 18 éves, n = 3), illetve tovabbi 37 beteget a naponta egyszer 240 mg
Quinsair-ral (> 18 éves, n = 34; > 16 - < 18 éves, n = 3) kezelt csoportba soroltak be véletlenszertien.)

b Legkisebb négyzetek atlaganak kiilonbsége a Quinsair esetében, minusz a placebo.

° A vizsgalatot 0,05 alfa értéken végezték.

A 209. szamu vizsgalat (alapfazis) randomizalt, parhuzamos csoportos, hatdéanyag-kontrollos, nyilt
elrendezésii, non-inferioritasi vizsgalat volt, amely a Quinsair-t a tobramicin inhalacids oldattal (TIS)
hasonlitotta 6ssze 3 kezelési ciklusban. Mindegyik kezelési ciklus 28 kezelési napbol allt, amely soran
naponta kétszer 240 mg Quinsair-t vagy naponta kétszer 300 mg TIS-t alkalmaztak, és amelyet

28, inhalacids antibiotikum alkalmazasa nélkiili nap kovetett. A vizsgalatban felnéttek és serdiilok

(> 12 - <18 év, testtomeg: > 30 kg) vettek részt, akiknél a vart FEV, szazalékos értéke 25-85% kozott
mozgott. A betegek a vizsgalatba valo belépés el6tti 12 honapban legalabb 3 TIS kezelésben
részesiiltek, de a vizsgalat megkezdése elotti 28 napban nem kaptak kezelést. A vizsgalati készitmény
mellett a betegek folytattak a kronikus pulmonalis fert6zés esetében alkalmazott standard kezelést.
Osszesen 189 beteget a naponta kétszer 240 mg Quinsair-ral (> 18 éves, n = 170; > 12 - < 18 éves,

n = 19), illetve 93 beteget a placeboval kezelt csoportba (> 18 éves, n = 84;> 12 - <18 éves, n=9)
soroltak be véletlenszertien. Az elsddleges, illetve a masodlagos kulcsfontossagt végpontokra kapott
eredményeket a 2. tdblazat tartalmazza.
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2. tablazat: Az elsddleges, illetve a masodlagos kulcsfontossagu végpontokra kapott eredmények
a CF-ben szenved6 betegeken Quinsair-ral végzett, hatéanyag-kontrollos hatasossagi és

biztonsagossagi vizsgalatokban

Pivotalis vizsgalat — 209. szamu vizsgalat (alapfazis; ITT)

TIS naponta

Quinsair naponta

Paraméter kétszer kétszer Kezelések kozotti
300 mg 240 mg kiilonbség®
N=93 N=189

>12-<18¢év,n (%) 90,7 19 (10,1)*

> 18 év, n (%) 84 (90,3) 170 (89,9)

Vart FEV, szazalékos érték
Kiindulasi atlag (SD)

53,20 (15,700)

54,78 (17,022)

Elsédleges végpont:

A FEV, érték valtozasa a
kiindulas és az 1. ciklus 28. napja
kozott

N=93
0,38 (1,262)"

N =189
2,24 (1,019)°

LS atlag [95%-os CI]:
1,86 [-0,66, 4,39]¢

Maisodlagos végpontok:

A FEV, érték valtozasa a

.. . . . N =284 N=170 LS atlag [95%-0s CI]:
tg;lgt‘:las ¢sa2.ciklus 28.napja | o o5 (1 350y0 | 235 (1,025) 2.96 [-0,03, 5.95]
ﬁuﬂgx;:gseﬁ ;alctféissazag i N =83 N =166 LS 4tlag [95%-os CIJ:
Kt ' HAPIA 0,09 (1,385)° 1,98 (1,049)® 2,07 [-1,01, 5,15]
Atdolgozott cyticus fibrosis
kérdéiv (CFQ-R) légzdrendszeri N=9] N =186 LS atlag [95% CI]:

doménje
Az érték valtozasa a kiindulas és
az 1. ciklus 28. napja kozott

-1,31 (1,576)®

1,88 (1,278)"

3,19 [0,05, 6,32]
P=0,046°

Az anti-pseudomonas

Relativ hazard [95%-o0s

antibacterialis készitmények N =93 N=189 C1]
alkalmazasaig eltelt median id6 110 nap 141 nap 0,73 0,53, 1,01]
P=0,040°¢
Relativ hazard [95%-o0s
A tiidObetegség sulyosbodasaig N=093 N=189 CI] &
eltelt median id6 90,5 nap 131 nap 0,78 [0,57, 1,07]
P=0,154¢

CI = Konfidencia-intervallum; FEV, = er6ltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt; ITT = kezelési szandék
szerinti populacio (minden randomizalt beteg); P = p-érték; SD = standard deviacio; SE = standard hiba;

TIS = tobramycin inhalacids oldat.

* Megjegyzés: Egy, a naponta kétszer 240 mg Quinsair-ral kezelt csoportba randomizalt serdiilé nem kapott

vizsgalati készitményt.

2 A kezelések kozotti kiilonbség a Quinsair esetében, minusz TIS, vagy relativ hazard a Quinsair/TIS esetében.

b Legkisebb négyzetek atlaga (SE).

¢ A non-inferioritast az elére meghatarozott, az 1. ciklus 28. napjan kapott, 4%-os fix non-inferioritasi

kiilonbozet alapjan vizsgaltak.

4 A becslések kiszamitasahoz a Cox-féle aranyos hazard regresszids modellt alkalmaztak.
¢ A lograng proba segitségével megallapitott p-érték.

A 209. szdmu vizsgalatot (alapfazis) befejez betegek az opcionalis kiterjesztett fazisban is részt
vehettek 3 tovabbi ciklusban (példaul 28 napon keresztiil naponta kétszer 240 mg Quinsair, amelyet
28 nap sziinet kdvetett). A 209. szamu vizsgalat kiterjesztett fazisaban dsszesen 88 beteg legalabb 1
Quinsair dozist kapott, akik koziil az alapfazisban 32 beteget TIS kezelésben, mig 56 Quinsair
kezelésben részesiilt. A kiterjesztett fAzisban a vart FEV, szazalékos érték LS atlaga 4,83-1,46%
kozott mozgott a 3 tovabbi kezelési ciklusban. Azoknal a betegeknél, akik az alapfazisban TIS
kezelésben, mig a kiterjesztett fazisban Quinsair kezelésben részesiiltek, a vart FEV, szazalékos érték
javulasa nagyobb mértékii volt a Quinsair csoportban, mint a TIS csoportban (a TIS esetében a vart
FEV, szazalékos érték LS atlaga 0,97-3,60% ko6zott mozgott az 1-3. ciklusban, mig a Quinsair
esetében 4,00-6,91% kozott mozgott a 4-6. ciklusban). Azoknal a betegeknél, akik az alapfazisban és a
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kiterjesztett fazisban egyarant (vagyis 1-6. ciklusban) Quinsair kezelésben részesiiltek, a vart FEV,
szazalékos érték LS atlaga 3,6-4,6% ko6zott mozgott a 6. ciklus kivételével, amelyben megkdzelitette a
kiindulasi értéket (-0,15%). A 209. szamu vizsgalat alapfazisaban és kiterjesztett fazisaban Quinsair
kezelésben részesiilt betegek aranya, akiknél a P. aeruginosa izolatum legmagasabb levofloxacin MIC
értéke meghaladta a 1 pg/ml-t, az alapfazisban a 1-3. ciklusaban alkalmazott kezelés végén (76,6-
83,3%) és a kiterjesztett fazisban a 4-6. ciklusban alkalmazott kezelés végén (77,8-87,5%) hasonld
volt.

A fentiekben leirt klinikai vizsgalatokban Zirela porlaszté rendszert hasznaltak a Quinsair
alkalmazasahoz. A Zirela porlaszté rendszerrel belélegzett Quinsair-ral végzett in vitro vizsgalatok a
kovetkezd gyogyszer-bejuttatasi jellemzoket mutattak ki: tomegfelezé aerodinamikai atmérd
(cseppméret elosztas): 3,56 mikrométer (1,51 geometriai standard deviacio); gyogyszer-bejuttatasi
rata: 24,86 mg/perc (4,05 standard devidcio, SD) és Gsszesen bejuttatott gyogyszermennyiség:

236,1 mg (7,1 SD).

Gyermekek és serdiilok

A 204.,207. és 209. szamu vizsgalatokban a vart FEV, szazalékos értéknek a kiindulas és az

1. ciklusban alkalmazott kezelés vége kozotti valtozasa az 51 CF-ben szenvedd, naponta kétszer

240 mg Quinsair-ral kezelt serdiilonél (> 12 - < 18 év, testtoémeg> 30 kg) hasonld nagysagrendii volt a
felnétteknél megfigyelthez. A hatékonysagot nem értékelték a 206. vizsgalatban résztvevo 14, CF-ben
szenvedd gyermeknél (= 6 - < 12 éves) ¢és a 13, CF-ben szenved6 gyermeknél és serdiilonél

(=12 -<17 éves).

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Quinsair
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl cysticus fibrosisban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

alkalmazasatol szamitott koriilbeliil 0,5-1 éraban érte el.

A naponta kétszer 240 mg Quinsair ismételt inhalacios adagolasa esetén a levofloxacin szisztémas
expozicidja mintegy 50%-kal alacsonyabb, mint a hasonld dozisok szisztémas alkalmazasa esetén
(lasd 3. tablazat). Mindemellett a szisztémas expozicio variaciot mutat, ami azt jelenti, hogy a Quinsair
inhalacioja utan a levofloxacin szérum-koncentracioja néha a hasonl6 dézisok szisztémas alkalmazasa
esetén megfigyelt tartomanyba esik.

3. tablazat: Az ismételt levofloxacin dézisok farmakokinetikai paraméterei atlaganak (SD)
Osszehasonlitasa a Quinsair CF-ben szenvedo betegeknek inhalacié ttjan torténé alkalmazasa,
valamint a levofloxacin egészséges felnott onkénteseknek oralisan, illetve intravénasan torténd
alkalmazasa utan

Farmakokinetikai Quinsair Szisztémas levofloxacin
paraméter 240 mg inhal4cio 500 mg oralis 500 mg iv.
BID QD* QD*
Crax (ug/ml) 2,4 (1,0) 5,7(1,4) 6,4 (0,8)
AUCp.04) (ugeh/ml) 20,9 (12,5) 47,5 (6,7) 54,6 (11,1)

iv. = intravénas; QD = quaque die (naponta egyszer); BID = bis in die (naponta kétszer)
* A CF-ben szenvedo6 betegeken végzett farmakokinetikai analizis alapjan eldre jelzett érték
** 18-53 éves egészséges férfiak
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CF-ben szenved6 betegeknél a 240 mg Quinsair naponta kétszer torténd alkalmazasa utan a kdpetben
magas levofloxacin koncentraciok figyelhet6k meg. Az alkalmazast kdvetden a kdpetben kimutathato
atlagos koncentracio koriilbeliil 500-1900 pg/ml kézott mozgott, és mintegy 400-1700-szor magasabb
volt, mint a szérumban mért érték.

Eloszlas

A levofloxacin kb. 30-40%-a kotddik a plazmafehérjékhez. 240 mg Quinsair napi kétszeri
alkalmazasat kovetden a levofloxacin atlagos latszolagos eloszlasi térfogata kb. 250 liter.

Biotranszformacid

A levofloxacin nagyon kis mértékben metabolizalodik. E metabolitok a dezmetil-levofloxacin és a
levofloxacin N-oxid, melyek a szisztémasan alkalmazott adag < 5%-at teszik ki, és a vizeletben
valasztodnak ki. A levofloxacin sztereokémiailag stabil, és nem szenved kiralis atalakulast.

Eliminécio

A levofloxacin szisztémasan szivodik fel a Quinsair inhalalasa utan, illetve szisztémas alkalmazast
kovetden a Quinsair kiiiriilése a levofloxacinéhoz hasonlé. A levofloxacin oralis és intravénas
alkalmazasat kdvetden viszonylag lassan eliminalodik a plazmaboél (t,,: 6 -8 h). A levofloxacin felezési
ideje a Quinsair inhalalasa utan kb. 5-7 ora. A kivalasztés els6dlegesen a veséken 4t torténik (az
oralisan vagy intravénasan beadott adag tobb mint 85%-a). A levofloxacin teljes testre vonatkozo
latszolagos clearance 500 mg egyszeri dozis szisztémas alkalmazasa esetén 175+/-29,2 ml/perc volt. A
levofloxacin latszolagos clearance-e (CL/F) a 240 mg Quinsair naponta kétszeri inhalalasa utan

31,8 +/- 22,4 1/ora.

Linearitas

Szisztémas alkalmazas esetén a levofloxacin az 50-1000 mg kdzotti tartoméanyban lineéris
farmakokinetikat kdvet.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

A vesekarosodasnak az inhalacio utjan alkalmazott levofloxacin farmakokinetikajara kifejtett hatasat
egyeldre nem vizsgaltak. Mindazonaltal a Quinsair-ral végzett klinikai vizsgéalatban nem alkalmaztak
dézismodositast, €s megengedték az enyhe és kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek
bevalasztasat (becsiilt kreatinin-clearance > 20 ml/min a Cockcroft-Gault képlet alapjan felndtteknél,
illetve > 20 ml/min/1,73 m? a Bedside Schwartz képlet alapjan a < 18 éves betegeknél). A levofloxacin
szisztémas alkalmazasaval végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a vesekarosodas befolyasolja a
levofloxacin farmakokinetikajat. A vesefunkcio csdkkenésével (becsiilt kreatinin clearance

< 50 ml/min) a renalis eliminacio €s a clearance is csdkken, az eliminacios felezési 1d6 pedig
emelkedik.

Ezért a Quinsair dozisat nem kell modositani enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodas esetén.
Mindemellett a Quinsair nem ajanlott sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél

(kreatinin-clearance < 20 ml/min, lasd 4.2 pont).

Majkarosodasban szenved6 betegek

A Quinsair-ra vonatkozo6 farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek majkarosodasban szenvedd
betegeken. Mivel a levofloxacin a majban csekély mértékben metabolizalodik, a majkarosodas
varhatéan nem befolyésolja a levofloxacin farmakokinetikajat.
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Gyermekek és serdiil6k

A Quinsair biztonsadgossagat és hatasossagat < 18 évnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében nem
igazoltak (lasd 4.2 pont).

A 240 mg Quinsair naponta kétszeri inhaldldsa utan a levofloxacin farmakokinetikai tulajdonsagait
legalabb 12 éves és > 30 kg testtomegili, CF-ben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél vizsgaltak. A
ritka mintavételii népességi FK modell megallapitotta, hogy a levofloxacin szérum-koncentracidja

28 napos kezelés utan a gyermekeknél, serdiiloknél és a felnotteknél hasonlo. A 207. szamu
vizsgalatban a kopet-koncentracidé nagyobb volt a felndtteknél, mint a gyermekeknél és serdiiléknél; a
209. szam vizsgalatban a feln6tteknél, valamint a gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt kopet
koncentracié hasonld volt.

Ezen kiviil a 206. szamu vizsgalatban a testtomeg alapjan meghatarozott dozisok 14 napon keresztiil
naponta egyszer tortén6 inhalalasa utan a levofloxacin farmakokinetikai tulajdonsagait CF-ben
szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél értékelték (> 6 - <12 éves,n=14 és > 12 - <17 éves, n = 13).
A 22-30 kg-os testtomegii betegek naponta 180 mg levofloxacint, mig a > 30 kg-os testtomegii
betegek naponta 240 mg kaptak. A testtomegen alapulo adagolas kovetkezetes szérum és kopet FK
expozicidhoz vezetett a kiilonbdzd kor- (7-16 éves) és testsulycsoportokban (22-61 kg) a vizsgalatban.
A testtomegen alapuld adagolasban részesiilé gyermekeknél és serdiiloknél a szérum FK expozicid
hasonl6 volt a naponta egyszer 240 mg Quinsair-ral kezelt felndtteknél megfigyelthez. A 7-16 éves

crcr

volt.

1ddsek (legalabb 65 évesek)

Az inhalaci6 tjan alkalmazott levofloxacin farmakokinetikajat idéseknél nem vizsgaltak. Szisztémas
alkalmazas utan a fiatal és az idds betegek kozott nem volt jelentds kiilonbség a levofloxacin
farmakokinetikdjat illetéen, kivéve a kreatinin clearance korral 6sszefiiggd csokkenését.

Nem

A populacion végzett farmakokinetikai analizis eredményei szerint a levofloxacin szisztémas
expozicidja tekintetében nincs kiilonbség a nemek kdzott a Quinsair alkalmazasat kvetden.

Rassz

A rassznak az inhalaci6 utjan alkalmazott levofloxacin farmakokinetikajara kifejtett hatasat egyelore
nem vizsgaltak. Szisztémas alkalmazas esetén a rassznak a levofloxacin farmakokinetikajara kifejtett
hatasat 72 beteg (48 fehér bort és 24 nem fehér bori) adatain végzett kovariancia analizis segitségével
vizsgaltak. A rassz nem befolyasolta a teljes testre vonatkozd latszolagos clearance-t és a latszolagos
eloszlasi térfogatot.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

A fluorokinolonokrol kimutattak, hogy arthropathiat okoz a fejletlen allatok teherviseld iziileteiben.
Mas fluorokinolonokhoz hasonldan a levofloxacin patkanyban és kutyaban hatast gyakorolt a
porcszovetre (vakuolum- és iiregképzddés), ami fiatal allatban jelentésebb mértéki volt.
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A levofloxacin baktérium és emlds sejtekben nem okozott génmutaciot, kinai horcsog tiido sejtjeiben
azonban kromoszoma aberraciot valtott ki in vitro. Ezek a hatasok a topoizomeraz Il gatlasnak
tulajdonithatok. Az in vivo vizsgéalatok (micronucleus, testvér kromatidak felcserélddése, soron kiviili
DNS-szintézis, dominans letalis vizsgalatok) nem utaltak genotoxikus hatasra. Egérben végzett
vizsgalatok a levofloxacinnak csak nagyon nagy adagok esetén kialakul6 fototoxikus hatasara utaltak.
A levofloxacin fotomutagenitasi vizsgalatban semmilyen genotoxikus hatdssal nem rendelkezett,
fotokarcinogenitasi vizsgalatban pedig csokkentette a daganatfejlédést.

A levofloxacin patkanyoknal nem vezetett a fertilitds vagy a reproduktiv hatékonysag csokkenéséhez,
a magzatra gyakorolt egyediili hatasa a késleltetett érés volt, ami az anyara gyakorolt toxikus hatas
kovetkezménye.

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi (1égzdszervi), egyszeri dozistoxicitasi és ismételt
dozistoxicitasi — vizsgalatokra alapuld, inhalalt levofloxacinnal végzett nem klinikai vizsgalatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

magnézium-klorid-hexahidrat
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyodgyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé. Ez a gydgyszer kiilonleges
tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

3 ml, alacsony siirliségii polietilén ampulla.

A Quinsair 28 napos csomagolasban (ez 56 ampullat [14 darab tasakban, tasakonként 4 ampulla]
tartalmazo belso kartondobozt tartalmaz) és 4 napos csomagolasban (8 ampullat tartalmaz [2 db
tasakban, tasakonként 4 ampulla]) kaphato. A kiils6 kartondoboz egy Zirela porlasztot is tartalmaz,
amely a sajat kartondobozban talalhato, a gyarto altal mellékelt hasznalati utasitassal egyiitt.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Az ampulla felbontasa utan annak tartalmat azonnal fel kell
hasznalni. A fel nem hasznalt készitményt ki kell dobni.
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A Quinsair-t 5 percen keresztiil kell inhalalni egy Quinsair-hoz ill6 specialis, az eBase vezérlohoz
vagy az eFlow rapid vezérldegységhez csatlakoztatott Zirela porlasztd inhalatorral és Zirela aeroszol
fejjel (lasd 4.2 pont). A Quinsair semmilyen egyéb tipusu inhalatorral vagy porlasztéval sem
hasznalhato.

Az alabbiakban egy roviditett hasznalati utasitas olvashat6, részletes hasznalati utasitas a
betegtajékoztatoban és a gyarto altal az eszkozhoz mellékelt hasznalati utasitasban talalhato.

Ontse az ampulla teljes tartalmat a Zirela porlaszto inhalator gyogyszertartdjaba. A gyogyszersapka
fiileit igazitsa a tarton talalhato nyildsokhoz, és zarja le a gyogyszertartot. Nyomja le a sapkat, és
forditsa el az dramutaté jarasdval megegyezd irdnyba, amennyire csak lehet. Ultesse le a beteget laza,
fliggOleges testtartassal. Az inhalatort tartsa vizszintesen, nyomja le, és néhany masodpercig tartsa
lenyomva a vezérlon talalhaté On/Off (be/ki) gombot. Ekkor egy sipold hangjelzést fog hallani, és az
allapotjelz6 fény zoldre valt. Néhany masodperc elteltével aeroszol-kdd aramlik a Zirela porlaszto
inhalator porlasztokamrajaba. Az inhalatort tartsa vizszintesen, helyezze a szajfeltétet a beteg szajaba,
¢és bizonyosodjon meg arrdl, hogy a beteg 0sszeszoritotta az ajkait a szajfeltét koriil. Kérje meg a
beteget, hogy 1élegezzen (be és ki) normalisan a szajfeltéten keresztiil, amig befejezi a kezelést. A
kezelés befejezése utan a vezérld két sipold hangot ad. Miutan befejezte a kezelést, valassza le a
vezérloegységet, €s a tisztitashoz és ferttlenitéshez szedje szét a Zirela porlasztd inhalatort.

Ne hasznalja a Zirela porlaszt6 inhalatort mas gyogyszerrel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/973/001

EU/1/14/973/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2015. marcius 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. februar 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A G,YAR:FASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve €s cime

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

Via Martin Luther King, 13
20060 Pessano con Bornago (MI)
Olaszorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. 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 gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELT’ETELEK VAGY KOR,LATOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

. ha az Europai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ AZ 56 AMPULLAT (14 DB, 4 AMPULLAT TARTALMAZO
TASAK) VAGY 8 AMPULLAT (2 DB, 4 AMPULLAT TARTALMAZO TASAK)
TARTALMAZO BELSO KARTONDOBOZZAL ES EGY ,,ZIRELA” PORLASZTOVAL

|1. A GYOGYSZER NEVE

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra
levofloxacin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A porlasztasra szant oldat milliliterenként 100 mg levofloxacinnak megfeleld levofloxacin
hemihidratot tartalmaz. Minden ampulla 240 mg levofloxacint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Magnézium-klorid-hexahidrat és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldat porlasztasra

56 ampulla (14 db, 4 ampullat tartalmaz6 tasak)
8 ampulla (2 db, 4 ampullat tartalmaz6 tasak)

A csomagolas egy Zirela porlasztot is tartalmaz.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Inhalacids alkalmazas.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Felbontas utan azonnal felhasznalando.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

25



8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/973/001 56 ampulla (14 db, 4 ampullat tartalmazo tasak)
EU/1/14/973/002 8 ampulla (2 db, 4 ampullat tartalmazé tasak)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Quinsair

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

56 AMPULLAT TARTALMAZO BELSO KARTONDOBOZ (14 DB, 4 AMPULLAT
TARTALMAZO TASAK)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra
levofloxacin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A porlasztasra szant oldat milliliterenként 100 mg levofloxacinnak megfeleld levofloxacin
hemihidratot tartalmaz. Minden ampulla 240 mg levofloxacint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Magnézium-klorid-hexahidrat és injekciohoz valo viz.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldat porlasztasra

56 ampulla (14 db, 4 ampullat tartalmazé tasak)

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacids alkalmazas.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Felbontas utan azonnal felhasznalando.

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
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H"ULLADI:ZKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/973/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Quinsair

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4 AMPULLAT TARTALMAZO TASAK

| 1.  AGYOGYSZER NEVE

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra
levofloxacin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A porlasztasra szant oldat milliliterenként 100 mg levofloxacinnak megfelel6 levofloxacin
hemihidratot tartalmaz. Minden ampulla 240 mg levofloxacint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Magnézium-klorid-hexahidrat és injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldat porlasztasra

4 ampulla

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

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacios alkalmazas.

Kizardlag egyszeri alkalmazésra. Felbontés utan azonnal felhasznalando.

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

Lot/EXP: lasd a csomagolas hatuljan
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H"ULLADI:ZKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/973/001
EU/1/14/973/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

Lot/EXP: lasd a csomagolas hatuljan

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA

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

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra
levofloxacin
Inhalécids alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,4 ml

6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra
levofloxacin

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Quinsair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Quinsair alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Quinsair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Quinsair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR LN =

1. Milyen tipusi gyogyszer a Quinsair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Quinsair egy levofloxacinnak nevezett antibiotikumot tartalmaz, amely a fluorokinoloknak nevezett
gyogyszercsaladhoz tartozik.

A Quinsair-t a Pseudomonas aeruginosa okozta tiidoéfert6zés kezelésére alkalmazzak cisztikus
fibrézisban szenvedo felndtteknél. A Quinsair egy antibiotikum tartalmu gyogyszer, amelyet
kozvetlentl a tiidobe kell belélegezni, ahol a készitmény elpusztitja a fertdzést okozo baktériumokat.
Ez megkonnyiti a cisztikus fibrozisban szenvedd betegek 1égzését.

2. Tudnivalék a Quinsair alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Quinsair-t

- ha allergias a levofloxacinra, egyéb kinolon antibiotikumokra, mint példaul a moxifloxacin,
ciprofloxacin vagy ofloxacin, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére;

- ha kordbban kinolon vagy fluorokinolon antibiotikummal t6rténd kezelés ideje alatt
inproblémai voltak (ingyulladas vagy inszakadas);

- ha epilepsziaban szenved;

- ha terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gyogyszer alkalmazasa elott
Nem szabad fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumokat tartalmazo6 gyédgyszereket— koztiik

Quinsair-t — alkalmaznia, ha korabban kinolon vagy fluorokinolon szedésekor barmilyen sulyos
mellékhatast tapasztalt. Ilyen esetben mihamarabb tajékoztatnia kell kezeldorvosat.
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A gyogyszer alkalmazasakor

Ritkan eléfordulhat iziileti fajdalom és duzzanat, illetve ingyulladas vagy inszakadas. A kockazat
fokozottabb, ha On iddskoru (60 évesnél iddsebb), szervatiiltetésen esett at, veseproblémai vannak
vagy jelenleg kortikoszteroid-kezelésben részesiil. Az ingyulladas és az inszakadas a kezelés els

48 drajaban, de akar a Quinsair-kezelés leallitasa utan honapokkal is jelentkezhet. Az infajdalom vagy
az ingyulladés (példaul a boka, a csuklo, a konyok, a vall vagy a térd teriiletén) elsd tiineteinek
jelentkezésekor hagyja abba a Quinsair alkalmazasat, forduljon kezeldorvosahoz, és helyezze
nyugalomba a fajdalmas teriiletet. Keriilje a sziikségtelen terhelést, mivel az fokozhatja az inszakadas
kockazatat.

A Quinsair kezelés elkezdése elott tajékoztassa kezeldorvosat,

ha az alabbi problémak jelenleg fennallnak vagy kordbban fennalltak Onnél:

Hosszan tartd, rokkantsagot okoz6 és esetlegesen visszafordithatatlan sulyos mellékhatasok

A fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumokat tartalmazé gyogyszerek — koztiik a Quinsair —
alkalmazasa nagyon ritkan el6fordulo, de stlyos mellékhatasokkal jar, melyek némelyike
hosszan fennalld (honapokig vagy évekig tartd) rokkantsagot okoz vagy esetlegesen
visszafordithatatlan. Ezek ko6z¢ tartozik a felsd vagy az also végtagokon jelentkezd in-, izom- és
izlileti fajdalom, a jarasi nehézség, a rendellenes érzékelések, példaul szaro, bizsergo,
csiklandozo érzés, zsibbadas vagy ég6 érzés (paresztézia), az érzékelési zavarok, koztiik a latas,
az izérze€s ¢€s a szaglas, valamint a hallas romlasa, a depresszid, a memoria és a koncentracio
romlasa, a nagyfoku faradtsag és a sulyos alvaszavarok.

Ha a Quinsair alkalmazasat kovetden a fenti mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal
forduljon kezeldorvosahoz, mielétt folytatna a kezelést. On és kezeldorvosa déntenek majd a
kezelés folytatasarol, a mas csoportba tartozo antibiotikum alkalmazasanak lehetdségét is
figyelembe véve.

Sulyos veseproblémak

Sulyos allergids reakcid. A tiineteket a 4. pont tartalmazza.

Sulyos bérreakciok

Ha Quinsair-ral kezelik, sulyos borreakciot tapasztalhat, mint példaul holyagképzodést vagy
sebeket. Szoljon a kezeldorvosanak, ha a Quinsair alkalmazasa utan barmilyen bérreakciot
tapasztal.

Mijproblémak. A tiineteket a 4. pont tartalmazza.

Szivritmuszavarok

A Quinsair megvaltoztathatja a szivritmust, kiilondsen, ha szivbetegségek kezelésére szolgald
gyogyszereket szed, vagy a kalium- vagy magnéziumszintje alacsony. Az ilyen tipusi
gyogyszereket szed6 ndknél nagyobb valosziniiséggel jelennek meg ezek a problémak. Ha a
Quinsair alkalmazésa ideje alatt szivdobogésérzést vagy szabalytalan szivverést tapasztal,
azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

Gorcsrohamok
A kinolon antibiotikumok (beleértve a Quinsair-t is) gércsrohamokat okozhanak. Ha ez
megtorténik, hagyja abba a Quinsair alkalmazasat, és azonnal szdljon a kezel6orvosanak.

Depresszié vagy mentalis egészségi problémak

Idegkarosodas
Ritkéan idegkarosodds (neuropatia) tiinetei jelentkezhetnek, kiilondsen a labfejekben és

labakban, illetve a kezekben és karokban, példaul fajdalom, égé érzés, bizsergés, zsibbadas
és/vagy gyengeség. Ha ilyen el6fordul, hagyja abba a Quinsair alkalmazasat, és azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat, hogy megeldzze egy esetlegesen visszafordithatatlan allapot
kialakulasat.

35



Izomgyengeséget és faradtsagot okozo betegség, amelyet myasthenia gravis-nak neveznek

iziileti fajdalmat, iziileti merevséget és/vagy duzzanatot okozé ingyulladas (tendinitis)

A Quinsair alkalmazasat kovetden tapasztalt 1€gzési nehézség, amely enyhétdl sulyosig
terjedhet (bronchospasmus)

Vér vagy véres-nyakos kopet felkohogése a 1égutakbodl

Gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz hiany

A kinolon antibiotikumok (példaul a Quinsair) a gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz hianyban (ritka
orokletes betegségben) szenvedd betegeknél ndvelik a vérrel kapcsolatos szovodmények
kockazatat, ami a testhdmérséklet hirtelen emelkedéséhez, a bor és a nyalkahartyak
besargulasahoz, sotét szinl vizelethez, sapadtsaghoz, faradtsaghoz, nehéz és gyors légzéshez,
illetve gyenge és gyors pulzushoz vezethet. Beszéljen a kezeldorvosaval, ha barmilyen kérdése
van ezzel kapcsolatban.

Cukorbetegség
A kinolon antibiotikumok (beleértve a Quinsair-t is) a vércukorszint emelkedését vagy

csokkenését idézhetik eld. Ha On cukorbeteg, gondosan ellenériznie kell a vércukorszintjét.

Hasmenés

A Quinsair kezelés ideje alatt vagy utan hasmenést tapasztalhat. Ha ez stlyossa vagy tartossa
valik, vagy vért vesz észre a székletében, azonnal hagyja abba a Quinsair alkalmazasat, és
beszéljen a kezeldorvosaval. Ne vegyen be hasmenés elleni gydgyszert, miel6tt beszélne a
kezelGorvossal.

Antibiotikumokkal szembeni rezisztencia

A baktériumok idével ellenalléva valhatnak az antibiotikumokkal szemben. Ez azt jelenti, hogy
a Quinsair-t nem szabad tiidéfertézések megelézésére hasznalni. Kizardlag a Pseudomonas
aeruginosa okozta tidofert6zések kezelésére hasznalhat6. Beszéljen a kezeldorvosaval, ha
barmilyen kérdése van ezzel kapcsolatban, vagy aggddik emiatt.

Feliilfertdz6dések

A hosszabb ideig tart6 antibiotikum kezelés néha azzal jar, hogy mas baktériummal fert6zodhet
meg, amely nem érzékeny az antibiotikumra (feliilfert6z6dés). Beszéljen a kezeldorvosaval, ha
barmilyen kérdése van a Quinsair alkalmazasaval kapcsolatban, vagy aggddik emiatt.

Lataszavarok
Ha a Quinsair alkalmazasa ideje alatt barmilyen problémaja van a latasaval vagy a szemével,
azonnal forduljon szemész szakorvoshoz.

Fényérzékenység

A Quinsair miatt a bore érzékenyebbé valhat a napfényre. Ne maradjon sokaig a napon, keriilje
az er0s napfényt, nem szabad szolariumoznia vagy mas UV lampat hasznalnia a Quinsair
kezelés ideje alatt, és a kezelés befejezésétol szamitott 48 oran keresztiil.

Hamis vizsgalati eredmények
Bizonyos vizsgalatok (példaul a tuberkul6zis igazolasa vagy er0s fajdalomcsillapitok sziirése)

hamis eredményt adhatnak a Quinsair kezelés ideje alatt.

ha Onnél a szivbillentyiik elégtelen mitkddését diagnosztizaltak (szivbillentyiihiba miatti
vérvisszaaramlas).
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- ha az On csaladi kortorténetében szerepel aortaaneurizma vagy aortadisszekcid, vagy
velesziiletett szivbillentyli-betegség, illetve egyéb kockazati tényezdk vagy hajlamosito
betegség (pl.: kotészoveti rendellenességek, mint példaul Marfan- szindroma, vagy vaszkularis
Ehlers-Danlos-szindroma, Turner-szindroma, Sjogren-szindroma [gyulladasos autoimmun
betegség], vagy vaszkularis rendellenesség, mint Takayasu- artheritis, oriassejtes artheritis,
Behcet-kor, magas vérnyomas vagy ismert atherosclerosis, rheumatoid arthritis [iziileti
betegség], vagy endocarditis [szivbelhartya-gyulladas]).

Ha hirtelen, éles fajdalmat érez a hasdban, a mellkasaban vagy a hatdban, ami az f6 hasi ver6ér
kiboltosulasanak (igynevezett aneurizma) vagy ennek felszakadasa (disszekcio) jele lehet,
haladéktalanul menjen a siirgdsségi betegellatd osztalyra. A kockazat fokozott lehet, ha Ont nem helyi
hatast kortikoszteroidokkal kezelik.

Ha hirtelen kezdetli 1égszomjat észlel, kiilonosen akkor, amikor agyban fekszik, vagy a bokaja, a 1aba
vagy a hasa teriilete feldagad, illetve hirtelen szivdobogast érez (gyors vagy szabalytalan szivverés),
azonnal értesitse orvosat.

Gyermekek ¢és serdiilok
A Quinsair 18 év alatti gyermekeknek ¢és serdiiloknek nem adhatd, mivel nem allnak rendelkezésre
informacidk az ebben a korcsoportban torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

Egyéb gyogyszerek és Quinsair
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ezek a gyogyszerek gatolhatjak a Quinsair hatasait.

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az aldbbi gyogyszereket szedi:

- A K-vitamin antagonistak, mint példaul a warfarin (a vérrogképz6dés megeldzésére
hasznaljak). A Quinsair ezekkel a gyogyszerekkel torténd egyidejii alkalmazasa a vérzés
fokozodasahoz vezethet. A kezeldorvos rendszeres idokozonként vérvizsgalatot rendelhet, hogy
ellendrizze a véralvadas mértékét.

- Teofillin (I1égzési problémak kezelésére alkalmazott gyogyszer) vagy nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszerek (NSAID), mint példaul fenbufen, acetilszalicilsav (szdmos
gyogyszerben megtalalhato, a fajdalom és a laz enyhitésére, illetve véralvadasgatloként
alkalmazott gyogyszer) vagy ibuprofen. A Quinsair ezekkel a gyogyszerekkel torténd egyidejii
alkalmazasa novelheti a gércsrohamok kockazatat.

- A probenecidhez (a koszvény megelézésére alkalmazott gydgyszer) vagy cimetidinhez (a
fekély megelozésére alkalmazott gyogyszer) hasonlo gyodgyszerek. A Quinsair ezekkel a
gyogyszerekkel torténd egyidejli alkalmazasa befolyasolhatja azt, ahogyan a vese kivalasztja a
gyogyszert, ami kiilondsen abban az esetben fontos, ha On veseproblémakkal kiizd.

- Ciklosporin (szervatiiltetés esetén alkalmazott gyogyszer) vagy a szivverését befolyasolo
gyogyszerek (mint példaul szivritmusszabalyozo szerek, triciklikus antidepresszansok,
makrolid antibiotikumok vagy antipszichotikumok). A Quinsair megzavarhatja az emlitett
gyogyszerek hatasat. A kezeldorvostol tobb magyarazatot kap majd.

Terhesség és szoptatas

A Quinsair nem alkalmazhat6 terhesség vagy szoptatés ideje alatt. Ha On terhes vagy szoptat, illetve
ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt
beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Quinsair szédiilést, faradtsagot vagy gyengeséget, illetve lataszavarokat okozhat. Ha ez el6fordul, ne
vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen szerszamokat vagy gépeket.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Quinsair-t?

A gyobgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?
Naponta kétszer 1¢legezze be egy ampulla tartalmat (240 mg) a Zirela porlaszto segitségével. A
gyogyszer inhalalasa a porlaszto segitségével koriilbeliil 5 percet vesz igénybe.

Mikor kell alkalmazni a gyégyszert?

Ha minden nap ugyanabban az idopontban alkalmazza a Quinsair-t, az segit, hogy eszébe jusson,
mikor kell alkalmaznia azt. Az alabbiak szerint inhalalja a gy6gyszert:

- 1 ampullat reggel a Zirela porlasztd segitségével

- 1 ampullat este a Zirela porlaszto segitségével

A legjobb, ha kozel 12 ora sziinetet tart az adagok kozott.

Mennyi ideig kell alkalmazni a gyégyszert?

A Quinsair-t 28 napon at kell alkalmaznia, amelyet 28 napos sziinet kovet, ami alatt egyaltalan ne
inhalaljon Quinsair-t. Ezutan kezdjen egy tjabb kurat.

Fontos, hogy a 28 napos kezelési iddszak alatt folyamatosan, naponta kétszer alkalmazza a
készitményt, és hogy betartsa a 28 napos kezelési és a 28 napos kezelés-mentes ciklust annyi ideig,
amennyit az orvos elairt.

Ismételje meg a

ciklust
Quinsair kezelés Quinsair kezelésmentes idoszak
Naponta kétszer, minden nap, Ne alkalmazzon Quinsair-t a
28 napon keresztiil alkalmazza kovetkezd 28 nap alatt.

=/

Milyen tovabbi gy6gyszereket irhat fel a kezelorvos Onnek, ha a Quinsair alkalmazasa ideje
alatt 1égzési nehézségeket tapasztal?

Ha a Quinsair alkalmazasa ideje alatt 1égz¢ési nehézségeket tapasztal, a kezel6orvosa horgoétagitod szert
(példaul szalbutamol) tartalmazé inhalatort irhat fel Onnek. Inhalélja ezt a gyogyszert legaldbb

15 perccel, de legfeljebb 4 oraval a Quinsair kovetkezo dozisanak alkalmazasa eldtt.

Tennivalok, ha tobb, kiilonb6z6 inhalacids kezelést, illetve egyéb kezeléseket is alkalmaz a
cisztikus fibrézisra

Ha t6bb, kiilonb6z6 inhaldcios kezelést, illetve egyéb kezeléseket is alkalmaz a cisztikus fibrozisra,
ajanlott a gyogyszereket az alabbi sorrendben alkalmazni:

1. Horgotagitok

2. Dornaz-alfa

3. Léguttisztito eljarasok
4. Quinsair

5. Inhalécios szteroidok
Hogyan Kell hasznalni

A Quinsair inhalalas utjan alkalmazhato a Zirela porlaszté inhalator segitségével (beleértve a Zirela
porlasztofejet is). Ezt az eBase vezérlohoz vagy az eFlow rapid vezérld egységhez kell csatlakoztatni.
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Fontos tudnivaldk a kezelés elkezdése elétt

- Minden ampulla kizarélag egyszeri alkalmazasra van. Ha az ampullat felbontotta, azonnal
hasznalja fel annak tartalmat.

- Ne hasznalja a Quinsair-t, ha észreveszi, hogy a lezart foliatasak vagy az ampullak megsériiltek.

- Ne hasznalja a Quinsair-t, ha észreveszi, hogy az oldat homalyos vagy szemcséket tartalmaz.

- Ne keverje 6ssze a Quinsair-t mas gydgyszerekkel a Zirela porlasztoban.

- A Quinsair-on kiviil ne tegyen mas gyogyszert a Zirela porlasztoba.

- Ne probalja meg a Quinsair mas tipusu porlasztoval inhalalni.

- A kezelés elkezdése elott ellendrizze, hogy a Zirela porlaszté megfelelden mikodik.

- Ne nyelje le az ampullaban 1év6 folyadékot.

Figyelmesen olvassa el a gyarto altal a Zirela porlasztohoz mellékelt hasznalati utasitast.

Hogyan készitsem el6 a porlasztot a gyogyszer inhalalasahoz?

Tartsa a Zirela hasznalati utasitasat biztonsagos helyen, mivel részletes informaciokkal szolgal az
eszkoz Osszeszerelésével kapcsolatban.

1)  Ellenérizze, hogy a Zirela porlaszto inhalator vizszintes, stabil feliileten helyezkedik-e el.

2) (:')ntse az ampulla teljes tartalmat a Zirela porlaszto inhalator gyogyszertartdjaba (1. abra).
Ugyeljen r4, hogy az ampulla teljesen kiiiriiljon, és sziikség esetén dvatosan iitdgesse hozza a
gyogyszertartod oldalahoz.

Gyobgyszertartd

1. abra

3) A gyogyszersapka fiileit igazitsa a tarton talalhato nyilasokhoz, és zarja le a gyogyszertartot
(a). Nyomja le a sapkat, ¢s forditsa el az dramutatd jarasaval megegyez0 irdnyba, amennyire
csak lehet (b, 2. abra).

Fil

Nyilas

Hogyan Kell hasznalni a Zirela porlasztot?
1)  Amikor megkezdi a kezelést, {iljon le laza, fligg6leges testtartassal.

2) Az inhalatort tartsa vizszintesen, nyomja le, és néhany masodpercig tartsa lenyomva a

vezérlon talalhatdo On/Off (be/ki) gombjat. Ekkor egy hangjelzést fog hallani, és az allapotjelzd
fény zoldre valt.
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3)  Néhany masodperc elteltével acroszol-kdd aramlik a Zirela porlaszto inhalator
porlasztokamréjaba. Ha nem indul meg az aeroszol-kdd dramlasa, kérjiik, hogy tovabbi
informaciokért tanulmanyozza a Zirela gyartoja altal a késziilékhez mellékelt hasznalati
utasitast.

4) Az inhalatort tartsa vizszintesen, helyezze a szajfeltétet a szajaba, és szoritsa 0ssze ajkait a
szajfeltétet koril (3 abra).

\ 3. abra

5)  Lélegezzen (be és ki) normalisan a szajfeltéten keresztiil. Ne az orran keresztiil 1élegezzen!
Kényelmesen folytassa a belégzést és kilégzést, amig be nem fejezddik a kezelés. A készitmény
porlaszté segitségével torténd inhalalasa koriilbeliil 5 percet vesz igénybe.

6)  Ha a gyogyszer teljes mennyiségét inhalalta, két ,,sipol6” hangot fog hallani, ami a kezelés
befejezését jelzi.

7) 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. Ez normalis jelenség. Ha azonban ennél tobb folyadék maradt benne, akkor
tegye vissza a gyogyszersapkat, és kezdje ujra a kezelést az 1. 1épéstol.

8)  Miutan befejezte a kezelést, valassza le a vezérloegységet, és szedje szét a Zirela porlasztd
inhalatort a tisztitdshoz és fert6tlenitéshez. A tisztitast és fertdtlenitést illetden tanulmanyozza a
Zirela porlaszt6 inhalator gyartoja altal a késziilékhez mellékelt hasznalati utasitést.

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

Ha barmilyen okbdl abba kell hagynia a kezelést, miel6tt az véget ért volna, nyomja le, és egy teljes
masodpercig tartsa lenyomva az On/Off gombot. Miutén teljesen kikapcsolt, és On készen all a
folytatasra, ismét nyomja le, és egy teljes masodpercig tartsa lenyomva az On/Off gombot. A kezelés
tjrakezdédik. Ugy kell be- és kilélegeznie a szajfeltéten keresztiil, mint azel6tt.

Hogyan és mikor kell cserélni a Zirela porlasztot?
Egy porlaszté inhalator készlet egy 28 napos kurahoz elegendd. A tisztitast és tarolast illetden
tanulmanyozza a gyart6 altal a késziilékhez mellékelt hasznalati utasitast.

Ha az eloirtnal tobb Quinsair-t alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb Quinsair-t alkalmazott, a lehet6 legrovidebb idén beliil forduljon
kezel6orvosahoz. Olyan tiineteket tapasztalhat, példaul szabalytalan szivverést, amelyet a
kezeldorvosanak ellendriznie kell. Ha lenyelte az ampulla tartalmat, ne aggodjon, de a lehetd
legrovidebb id6n beliil forduljon kezeldorvosahoz.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Quinsair-t

Ha kihagyott egy adagot, akkor még belélegezheti, amikor eszébe jut, amennyiben a kovetkezo adag
belégzéséig még legalabb 8 6ra marad. Ha azonban mar kozel a kdvetkezd adag idépontja, akkor
egyszerlen hagyja ki az elfelejtett adagot.

Ne lélegezze be egynél tobb ampulla tartalmat a kihagyott adag potlasara.

Ha id0 elott abbahagyja a Quinsair alkalmazasat
Ne hagyja abba a Quinsair alkalmazasat, anélkiil, hogy el6tte beszélt volna kezeldorvosaval, mivel
tiildéfert6zése sulyosbodhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Néhany mellékhatas silyos lehet

Kérjen azonnal siirgds orvosi segitséget, ha silyos allergias reakcidt tapasztal a Quinsair inhalalasa
utdn. A tiinetek koz¢é tartoznak az aldbbiak:

- Altalanos viszketés, héérzet — foként a fejbdrén, szajon, torkon, tenyéren, talpon

- Stlyos sipolo, zajos 1égzés vagy nehézlégzés

- Stlyos kiiités/csalankitités

- Az ajak, arc, torok vagy nyelv feldagadasa

- Sapadt vagy sziirkés bérszin

- Gyors szivverés

- Gyengeség vagy ajulas

Hagyja abba a Quinsair alkalmazasat, és azonnal tajékoztassa a kezelgorvosat:
- ha iziileti fajdalmat, iziileti merevséget és/vagy duzzanatot tapasztal
- ha majproblémak kialakulasat tapasztalja. A tiinetek koz¢é tartoznak az alabbiak:
- Etvagytalansag
- A bor és a szemek besargulasa (sargasag)
- Sotét szinli vizelet
- Viszketés
- Gyomortdji érzékenység (hasi f4jdalom)

Egyéb mellékhatasok kdz¢é tartozhatnak az alabbiak:

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1-et érinthet

- Kohogés

- izérzészavar

- Faradtsag, gyengeség, csokkent fizikai terhelhetdség

- Etvagytalansag

- Légszomj

- A kopet/valadék mennyiségének vagy stiriiségének megvaltozasa

- Vér felkohogése

- Az egy masodperc alatt kilélegezhet6 levegémennyiség csokkenése (csokkent FEV1 érték)

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- Gombas fertdzés a hiively kornyékén

- Almatlansag vagy alvasi nehézségek

- Fejfajas

- Szédiiles

- Fiilcsengés (tinnitus)
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A hang megvaltozasa

Hényinger és hanyas

Hasi fajdalom

Hasmenés

Székrekedés

Kitités

[ziileti vagy izomfajdalom

Laz

Koros vérvizsgalati eredmények (bizonyos majenzimek vagy a bilirubin emelkedett szintje a
vérben, illetve csdkkent vesefunkcios értékek)
Csokkent 1égzésfunkcios értékek

Magas vagy alacsony vércukorszint (gliikoz)
Koéros 1égzési hangok

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

A szdj gombas fert6zése

Alacsony vorosvértestszam (anémia) vagy a véralvadast segité vérsejtek (vérlemezkék)
alacsony szama

A fehérvérsejtek szdmanak csokkenése vagy ndvekedése a vérben

Szorongas, nyugtalansag vagy izgatottsag és/vagy depresszio

Csokkent szaglas

Almossag

Latas megvaltozasa

Hallascsokkenés

Gyors szivverés

Nehézlégzes

Oklendezés

Emésztési zavar

Bélgazossag

Kiiités/csalankiiités és viszketés

Mellkasi fajdalom

Veseelégtelenség

A szivritmus megvaltozasa

Fajdalom, ég6 érzés, bizsergés, zsibbadtsag és/vagy gyengeség a végtagokban (neuropatia)

Az alabbi mellékhatasokrodl is beszamoltak a levofloxacint tartalmaz6 tablettak bevétele vagy
intravénas infzié utan, ezért elofordulhatnak a Quinsair alkalmazasat kovetoen is:

Nem gyakori: 100 betegbél legfeljebb 1-et érinthet

Zavartsag vagy idegesség

Reszketés

Szédiilés, forgo jellegli szédiilés vagy elesés €rzése (vertigo)
Fokozott verejtékezés

Ritka: 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet

Hallucinéciok és/vagy téveszmék

Nyugtalansag

Szokatlan almok vagy rémalmok

Gorcsrohamok

Bizsergés (tliszurasok) és/vagy zsibbadtsag

Szivdobogasérzés

Alacsony vérnyomas

Izomgyengeség

A vizkivalasztas zavaraval €s alacsony natriumszinttel jaré tiinetcsoport (SIADH)
Kiterjedt borkiiités, magas testhdmérséklet, a majenzimszintek emelkedése a vérben, koros
vérvételi laboratoriumi eredmény (eozinofilia), megnagyobbodott nyirokcsomok és egyéb
szervek érintettsége (eozinofiliaval és szervi tiinetekkel jaroé gyodgyszerreakcio)
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- Elesen koriilhatarolt, vordses foltok holyagokkal vagy azok nélkiil

Nem ismert gyakorisagi mellékhatas: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem

allapithaté meg

- Minden vérsejtfajta szdmanak csokkenése

- Diabéteszes koma

- Stlyos mentalis problémak (amely nagyon ritkan 6nbantalmazashoz vezethet)

- Fajdalom, ég6 érzés, bizsergés, zsibbadtsag és/vagy gyengeség a végtagokban (neuropatia)

- Onkéntelen izommozgasok, rangatdzas vagy gorcsok

- Ajulas

- Latasvesztéssel jaro er0s, liikteto fejfajas

- Atmeneti latasvesztés

- Gyors vagy szabalytalan szivverés

- Tiidégyulladas

- Sulyos borreakciok, mint példaul fajdalmas holyagok vagy sebek, amelyek a szajban, az orrban
vagy a hiivelyben jelenhetnek meg

- A bor fokozott érzékenysége a napsiitésre vagy UV sugarzasra (szolarium vagy egyéb UV
lampak)

- A vérerek gyulladasa

- Szaj- vagy ajakgyulladas

- Az izomszovet gyors szétesése

- Ingyulladas vagy -szakadas

- Fajdalom, tobbek kozott hatfajas, mellkasi fajdalom, kar- és 1abfajas

Kinolon és fluorokinolon antibiotikumok adasa nagyon ritka esetekben hosszan (akar honapokig vagy
évekig) tartd, illetve maradando6 gyogyszermellékhatasok kialakuldsaval jar, amelyek néhany esetben
az eleve fennallo kockazati tényezoktol fliggetleniil jelentkeznek. Ezek a mellékhatasok a kovetkezok
lehetnek: ingyulladas, inszakadas, iziileti fajdalom, végtagfajdalom, jarasi nehézség, rendellenes
érzékelések, példaul szuro, bizsergd, csiklandozo, €g6 érzés, zsibbadas vagy fajdalom (neuropatia),
faradtsag, memoria- és koncentraciéromlas, mentalis egészségre gyakorolt hatasok (amelyek magukba
foglalhatjak az alvaszavarokat, a szorongast, a panikrohamokat, a depressziot és az ongyilkossagi
gondolatokat), valamint a hallas, a latas, az izérz€s és a szaglas romlasa.

Fluorokinolon-kezelésben részesiild betegeknél beszamoltak a szivbillentylik zarddasi zavararol,
valamit a {0 iit6ér (aorta) falanak kiboltosulasarol és elgyengiilésérdl, vagy az aorta falanak
szakadasardl (aneurizma és disszekcio). Ez az érfalszakadas végzetes lehet. Lasd még a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban

5. Hogyan kell a Quinsair-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az ampullan, a foliatasakon és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Minden ampulla kizardlag egyszer hasznalhat6. Az ampulla felbontdsa utdn annak tartalmat azonnal

hasznalja fel. A fel nem hasznalt készitményt ki kell dobni. A fényt6l vald védelem érdekében tegye
vissza a foliacsikbol fel nem hasznalt, fel nem bontott ampullakat a tasakba.
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A fénytodl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé. Ez a gydgyszer kiilonleges
tarolasi homérsékletet nem igényel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Quinsair?

- A készitmény hatéanyag a levofloxacin. Minden ampulla 240 mg levofloxacinnak megfeleld
levofloxacin-hemihidratot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: magnézium-klorid-hexahidrat és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Quinsair kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Quinsair tiszta, vilagossarga oldat porlasztasra.

A gyogyszer 3 ml-es kis miianyag ampullakban kaphat6. Négy ampulla lezart foliatasakban talalhato.
A Quinsair 28 napos csomagolasban (ez 56 ampullat (14 darab tasakban, tasakonként 4 ampulla)
tartalmazo belsd kartondobozt tartalmaz) és 4 napos csomagolasban (8 ampullat tartalmaz (2 db
tasakban, tasakonként 4 ampulla) kaphat6. A csomagolas egy Zirela porlasztot is tartalmaz, sajat
kartondobozban, a gyarto altal mellékelt hasznalati utasitassal egyiitt.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Az ampullékon kizardlag angol nyelvii cimke talalhat6. Az ampulldkon olvashat6 informaciok:

Az ampulla végének eliilsé része

Quinsair 240 mg

Nebuliser Solution (Oldat porlasztasra)
Levofloxacin

Inhalation use (Inhaléciés alkalmazas) 2,4 ml

Az ampulla végének mindkét oldalan 1¢vé ,,rollnizott teriilet”
Lot (GYARTASI TETEL)
EXP (LEJARATI IDO)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

Gyarté

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

Via Martin Luther King, 13
20060 Pessano con Bornago (MI)
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 14073919
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bbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

EALGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919
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Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +351 211 246 807

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgilatinak datuma: EEEE. hénap
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szolo honlapok
cimei az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan (https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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