I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Quofenix 300 mg por oldatos inflziéhoz val6 koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

300 mg delafloxacinnak megfeleld delafloxacin meglumint tartalmaz injekcios Uvegenkeént.
Elkészités utan az oldat milliliterenként 25 mg delafloxacint tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag
2480 mg szulfobutilbetadex-natriumot tartalmaz injekcios tivegenként.
175 mg natriumot tartalmaz injekcios vegenkent.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por oldatos infuzidhoz val6 koncentrdtumhoz (por koncentratumhoz).
Vilagossarga-barnas szinii korong, amelyen repedések és zsugorodas, valamint a textura és szin enyhe
eltérése mutatkozhat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Quofenix felnéttek szamara az alabbi fertézések kezelésére javallott:

e a bor és bérstrukturak akut bakterialis fert6zéseinek (acute bacterial skin and skin structure
infections, roviden: ABSSSI),
o terlileten szerzett pneumonia (community-acquired pneumonia, CAP),

ha az ezen fert6zések kezelésére altalaban javasolt antibakterialis szerek nem tekintheték
megfelelének (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozé hivatalos
iranyelveket.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A javasolt ddzis 12 6ranként 300 mg delafloxacin vénas infazidban, 60 percen &t adagolva. Az orvos
megitélése alapjan lehetséges a per os delafloxacinra valtas (450 mg-os tabletta 12 6ranként). A
terapia teljes idotartama ABSSSI esetén 5-14 nap, CAP esetén pedig 5-10 nap.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Nem szlikséges a d6zis modositasa. Mivel a delafloxacin a fluorokinolonok csoportjaba tartozik, a
60 évnél idGsebb betegek esetén a sulyos inszalag rendellenességek (beleértve az inszalagszakadast
is) el6fordulasanak kockazata fokozott (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Vesekarosodas
Nincs szlkség a dozis modositasara enyhe vagy kdzepes foku vesekéarosodas (CrCl <30 ml/perc)
esetén. Sulyos vesekarosodasban (CrCl <30 ml/perc) szenvedé betegeknél vénas alkalmazas esetén a
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ddzist 12 6rankent adott 200 mg delafloxinra kell csdkkenteni; alternativaként per os 12 éranként
450 mg delafloxint kaphat a beteg (lasd 4.4 és 5.2 pont).

A Quofenix nem javallott végstadiumu vesebetegségben (End Stage Renal Disease, réviden: ESRD)
szenvedo betegek szamara.

Majkarosoddas
Nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék
A Quofenix ellenjavallt gyermekek és serdiilok szdmara (l&sd 4.3 pont).

Az alkalmazés mdodja

Intravénas alkalmazasra.
A gybgyszer alkalmazas elétti feloldasara és higitdsara vonatkozo utasitidsokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A fluorokinolon vagy kinolon tipusu antibakterialis gyogyszerekkel szembeni tllérzekenység.
Fluorokinolonok alkalmazasaval Gsszefiiggd inbetegségek, rendellenességek az anamnézisben.
Terhesség, fogamzasgatlast nem alkalmazo sziil6képes korti ndbeteg, és szoptatas (lasd 4.6 pont).
Gyermekek vagy 18 év alatti novekedésben 1év6 serdiilék (1asd 4.2 pont).

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A delafloxacin alkalmazasat el kell keriilni azoknal a betegeknél, akik korabban kinolon- vagy
fluorokinolon-tartalmu készitmények alkalmazasakor stlyos mellékhatést tapasztaltak (lasd 4.8 pont).

Ilyen betegeknél csak egyéb kezelési lehetdségek hianyaban €s az elony/kockazat gondos értékelését
kovetben szabad delafloxacin-kezelést kezdeni (lasd még 4.3 pont).

Fogamzésgatlas

Fogamzdképes kort nék esetében a kezelés ideje alatt hatékony fogamzasgatlo modszert kell
alkalmazni (lasd 4.6 pont).

Aortaaneurysma és dissectio, és szivbillentyithiba okozta regurgitatio/billentyiielégtelenség

Az epidemiologiai vizsgalatok a fluorokinolonok bevételét kovetGen az aortaaneurysma €s
aortadissectio, valamint az aorta- és a mitralis billenty(i regurgitatiojanak fokozott kockéazatarol
szamoltak be, kiilonosen idéseknél. Fluorokinolon-kezelésben részesiild betegeknél beszamoltak az
aortaaneurysma és -dissectio bekovetkeztér6l, amelyek néha rupturaval (egyes esetekben halalos
kimenetellel) jartak, valamint a szivbillentytihiba miatti regurgitatiorol, illetve billentytielégtelenségrol
(lasd 4.8 pont).

Ezért a fluorokinolonokat kizarolag gondos elony-kockazat értékelést és mas terapias lehetéségek
mérlegelését kovetben szabad csak alkalmazni, ha a beteg csaladi anamnézise pozitiv az aneurysma
vagy velesziiletett szivbillentyli-betegség tekintetében, tovabba a mar meglévo aortaaneurysmaval
és/vagy aortadissectioval, vagy szivbillentyli-betegséggel diagnosztizalt betegeknél, illetve a
kovetkezOkre hajlamositd egyéb kockazati tényezOk vagy betegségek esetén:

- mind aortaaneurysma, mind -dissectio és szivbillenty{ihiba miatti
regurgitatio/billentyiiclégtelenség (pl. kotdszoveti rendellenességek, mint Marfan-szindrdma
vagy Ehlers—Danlos-szindroma, Turner-szindroma, Behcet-kar, hypertonia, rheumatoid
arthritis) vagy emellett



- aortaaneurysma és -dissectio (pl. vascularis rendellenességek, mint Takayasu-artheritis,
oOriassejtes artheritis, vagy ismert atherosclerosis, vagy Sjogren-szindroma) vagy emellett
- szivbillentyiihiba miatti regurgitatio/billentytielégtelenség (pl. infektiv endocarditis).

Az aortaaneurysma és -dissectio és e billentytik rupturajdnak kockazata fokozodhat az egyidejlileg
szisztémas kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél is.

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

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

Iingyulladas és inszakadas

Az ingyulladas és az inszakadas (kilondsen — de nem kizérélag — az Achilles-iné) mar a kinolon vagy
fluorokinolon-kezelés megkezdését kovetd 48 oran beliil jelentkezhet, néha mindkét oldalon, és a
kezelés abbahagyasat kovetden honapokkal késobb is jelentették eldfordulasat. Az ingyulladas és az
inszakadas kockazata nagyobb idésebb betegeknél, vesekarosodasban szenvedd betegeknél,
szervtranszplantacion atesett betegeknél, illetve egyidejiileg kortikoszteroidokkal kezelt betegek
esetében. Kortikoszteroidok egyidejii alkalmazéasa ezért keriilendo.

A delafloxacin-kezelést a tendinitis 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.

Periférias neuropathia

A kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél szenzoros vagy szenzomotoros
polyneuropathias eseteket jelentettek, amelyek paraesthesiat, hypaesthesiat, dysaesthesiat vagy
gyengeséget okoztak. A delafloxacin-kezelésben részesiild betegeket figyelmét fel kell hivni arra,
hogy amennyiben neuropathia tiinetei — példaul fajdalom, égo érzés, bizsergés, zsibbadas vagy
gyengeség — jelentkeznek, a potencialisan irreverzibilis allapot kialakulasanak megel6zése érdekében
tajékoztassak err6l kezeldorvosukat, miel6tt folytatnak a kezelést (lasd 4.8 pont).

Kozponti idegrendszeri hatasok

A fluoronikolonok alkalmazasa dsszefliggében all a kbzponti idegrendszeri (central nervous system,
roviden: CNS) reakciok, beleértve konvulziok, intracranialis nyoméasfokozddas (beleértve a
pseudotumor cerebrit is) és a toxikus psychosis emelkedett kockézataval. A fluorokinolonok
okozhatnak tovabba olyan CNS reakciokat, mint az idegesség, agitaltsag, almatlansag, szorongas,
rémalmok, paranoia, szédilés, zavartsag, remegés, hallucinaciok, depresszio és szuicid gondolatok és
cselekedetek. Ezek a mellékhatasok mar az els6 dozist kdvetden felléphetnek. Amennyiben a
delafloxacinnal kezelt betegnél fellépnek ezek a mellékhatasok, a delafloxacin-kezelést azonnal le kell
allitani, és meg kell hozni a megfeleld intézkedéseket. A delafloxacint ismert vagy gyanitott CNS
betegségek esetén (pl. sulyos cerebralis arteriosclerosis, epilepsia), vagy egyéb olyan rizikofaktorok
megléte esetén, melyek rohamokhoz vezethetnek, vagy csdkkenthetik a rohamkészség kiiszobét, csak
akkor szabad alkalmazni, ha a terapia el6nyei meghaladjak a kockazatokat.

Mpyasthenia gravis exacerbacidja

A fluorokinolonoknak neuromusculéris kapcsolatot gatlé hatésa van, és fokozhatjak az
izomgyengeséget myasthenia gravisban szenvedd betegek esetében. Post-marketing jelentések
myasthenia gravisban szenvedd betegek fluorokinolon kezelésével sszefiiggésben olyan sulyos



mellékhatasokrdl szamoltak be, mint az elhalalozas vagy a légzéstamogatas sziikségessé valasa. A
delafloxacin alkalmazasa myasthenia gravisban szenvedé betegek esetén nem javasolt.

Clostridioides difficile fert6zés

Clostridioides difficile-infekci6t jelentettek majdnem minden szisztémas antibakterialis szerrel
folytatott terapiaval 6sszefiiggésben, ennek stlyossaga az enyhe hasmenéstél a halalos kimenetelt
colitisig terjedhet. A Clostridioides difficile fertbzésre minden hasmenéssel jelentkezd beteg esetében
gondolni kell. Ha felmeril a gyanuja vagy igazolast nyer a Clostridioides difficile fert6zés, a
delafloxacin-terapiat meg kell szakitani, és a megfelel6 szupportiv intézkedések mellett a C. difficile
célzott antibakteridlis kezelését fontolora kell venni.

A bélperisztaltikat gatlé gyogyszerek Clostridioides difficile fertézés gyantjakor ellenjavalltak.

Tulérzékenységi reakciok

A delafloxacinra vagy egyéb fluorokinolonokra ismerten allergias betegek szamara a Quofenix
alkalmazésa ellenjavallt (1asd 4.3 pont). Sulyos, olykor halalos kimenetelii allergias (anaphylaxias)
reakciokat jelentettek flourokinolon tipust antibiotikummal kezelt betegek esetén. A delafloxacin-
terapia megkezdését megel6zden koriiltekintden tajékozodni kell korabbi, egyéb kinolon vagy
fluorokinolon tipusy antibiotikumokra adott allergias reakciokrol. Amennyiben a delafloxacinra
anaphylaxias reakcio alakul ki, a terapiat azonnal fel kell fliggeszteni, és a betegnek megfeleld
ellatasban kell részesilnie.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Sulyosan karosodott vesefunkcioju betegek kezelésekor dozismddositas sziikéges (lasd 4.2 pont).
A biztonségos és hatasos dézis-modositasokra vonatkozo javaslatokat silyosan kérosodott
vesefunkcioju betegek esetében nem igazolték klinikai vizsgélatokkal, ezek farmakokinetikali
modellezésen alapulnak. Delafloxacin az ilyen betegnél kizarélag akkor alkalmazhato, ha a varhato
elonyok meghaladjak a lehetséges kockazatot. A terdpiara adott klinikai valaszt és a vesefunkciot
szorosan monitorozni kell ezen betegek esetében.

Kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén a szulfobutilbetadex-
natrium intravénas oldoszer akkumulalddhat; ezért ezen betegek esetében a szérum kreatinin-szintet
szorosan ellendrizni kell, és ha emelkedik, meg kell fontolni a 12 6ranként egy delafloxacin 450 mg
tablettara valo attérést.

A Quofenix nem javasolt végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedd betegek szamara.

Korlatozott klinikai adatok

A két nagyobb ABSSSI klinikai vizsgalatban a kezelt fert6zések csak a cellulitisre/erysipelasra,
talyogokra és sebfertézésekre korlatozodtak. Egyéb tipust bérfert6zéseket nem vizsgaltak. A toxikus
sokkos, neutropenias (neutrophil szam <500 sejt/mm?) és stlyosan immunszuprimalt betegeket
kizartak a vizsgalatbol. 75 év feletti betegek vonatkozasaban a tapasztalat korlatozott.

A CAP-populacioé azonban idésebb volt, mint az ABSSSI-ben vizsgélt (az alanyok 48,3%-a volt

65 éves vagy idGsebb, 23,9%-uk pedig 75 éves vagy idésebb). A CAP-vizsgalatban a betegek 90,7%-
anak CURB-65 pontszama <2 volt. A betegek 69,3%-at azonban a PORT 1 osztalyba sorolték, és a
betegek 30,7%-anak a PORT pontszama > 111 volt.

Hosszan tartd, rokkantsagot okozd és potencialisan irreverzibilis stlyos gydagyszermellékhatdsok

Kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél nagyon ritkan kiilonb6z6 — esetenként tobb —
szervrendszert (csont- €s izomrendszer, idegrendszer, pszichiatriai korképek és érzékszervek) érint6, a
beteg életkoratdl és eleve fennallo kockazati tényez6itdl fliggetleniil fellépd, hosszan fennallo
(hénapokig vagy évekig tartd), rokkantsagot okozé és potencialisan irreverzibilis sulyos
gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak be. A delafloxacin alkalmazasat barmilyen sulyos
mellékhatasra jellemz0 jel vagy tiinet elso jelentkezésekor azonnal le kell allitani, és a betegnek azt
kell javasolni, hogy tanacsért forduljon a gyégyszert felird orvoshoz.



Feliilfert6zodés

A fluorokinolonra nem érzékeny korokozok okozhatnak feliilfertéz6dést a delafloxacin alkalmazésa
mellett. Ha masodlagos fert6zés jelenik meg a terapia soran, meg kell tenni a sziikséges
intézkedeseket.

Dysalykaemia

Mint minden kinolon tipusu antibiotikum esetén, vércukor eltéréseket jelentettek, beleértve a hypo- és
a hyperglykaemiat is (1asd 4.8 pont), els6sorban egyidejiileg oralis antidiabetikum (pl. glibenklamid)
vagy insulin terapiaban részesiilé cukorbetegek esetén. Hypoglykaemias coma eseteit is jelentették.
Cukorbetegeknél a vércukorszint szoros monitorozasa javasolt.

Nincs rendelkezésre allo adat stilyos, comahoz, vagy halalhoz vezet6 delafloxacin alkalmazaséval
Osszefiiggd hypoglykaemias esetekrol.

Sulyos bull6zos bérreakcidk

Bullozus bérreaciokkal, mint Stevens—Johnson-szindromaval, vagy toxicus epidermalis necrolysissel
jaro eseteket jelentettek egyéb fluorokinolon tipusu antibiotikumok esetében. A betegeket
figyelmeztetni kell, hogy ha bor és/vagy nyalkahartya reakciok 1épnek fel naluk, haladéktalanul
forduljanak kezel6orvosukhoz mielétt folytatnak a kezelést.

Glikéz-6-foszfat-dehidrogenaz hianyban szenved§ betegek

Azok a betegek, akiknek a csaladi anamnézisben szerepel a glik6z-6-foszfat-dehidrogenaz hiany, vagy
ténylegesen ebben a korképben szenvednek, hajlamosak lehetnek haemolytikus reakcidval reagalni az
egyéb kinolonokkal végzett terapiara. Ezért a delafloxacin eldvigyazatossaggal alkalmazhato ilyen
betegeknél.

Segédanyagok

Ez a gydgyszerkészitmény szulfobutil-beetadex-natriumot tartalmaz. Kézepesen stlyos vagy sulyos
vesekarosodasban szenved6 betegeknél a ciklodextrinek felhalmozddhatnak.

Ez a gyogyszer injekcids Givegenként 175 mg natriumot tartalmaz, ami a WHO altal ajanlott
feln6ttkori maximalis napi 2 g natrium-bevitel 8,8%-anak felel meg.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Eqyéb gyogyszerek hatasa a delafloxacinra

Nincs rendelkezésre all6 adat egyéb gyogyszerek delafloxinra gyakorolt specialis hatasara
vonatkozdan. A fluorokinolonokhoz kapcsolddo ismert, lehetséges kolcsonhatasokat szamitésba kell
venni.

A delafloxacin hatasa eqgyéb gyogyszerekre

Kelat-kepzo hatoanyagok antacidok, szukralfat, fem kationok, multivitaminok

Nem all rendelkezésre adat az intravénas delafloxacin és a multivitaminok, a didanozin, vagy fém
kationok interakcidjara vonatkoz6an. Mindazonaltal a delafloxacin nem alkalmazhato egyidejiileg
ugyanazon venas uton olyan oldattal, amely tobbvegyértékii kationokat pl. magnéziumot tartalmaz
(lasd 4.2 és 6.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Fogamzoképes koru nék




Fogamzoképes korban 1évé ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.

Terhesség

A delafloxacin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott
mennyiségben éll rendelkezésre informacio. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd
5.3 pont). Human adatok hidnyaban és a human terapias expozicidra vonatkozd nem-klinikai
vizsgalatok adatai alapjan a delafloxacin alkalmazésa ellenjavallt terhesség alatt és olyan
fogamzoképes korti nok esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a delafloxacin vagy metabolitjai kivalasztddnak-e a huméan anyatejbe. A
rendelkezésre allg, allatkisérletek soran nyert farmakokinetikai/toxikologiai adatok a delafloxacinnak
/metabolitjainak kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt
csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A delafloxacin alkalmazasanak ideje alatt a szoptatas ellenjavallt.

Termékenység

A delafloxacin hatdsat a termékenysegre huméan vonatkozasban nem vizsgaltak. Delafloxacinnal
folytatott nem klinikai vizsgalatok patkanyok esetében nem mutattak karos hatast a termékenységre
vagy a reprodukcids aktivitasra (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Quofenix kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Néhany mellékhatas (pl. szédulés, fejfajas, latasproblémak) csokkenthetik a
koncentralo- és reagald képességet, ezert kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor a beteg
gépjarmiivet vezet, vagy gépeket kezel, vagy egyéb olyan tevékenységet végez, amely mentalis
éberséget és koordinaciot igényel.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A per os €s intravenas delafloxacin-expozicionak kitett ABSSSI-ben (2. és 3. fazist klinikai
vizsgalatokban) vagy CAP-ban szenved6 betegeknél (3. fazisu klinikai vizsgalatokban) a jelentett
leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés (5,86%), a hanyinger (5,47%) és a transzaminazszint-
emelkedés (hypertransaminasaemia) (2,85%) voltak; ezek enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak.

A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

Négy 6sszehasonlitd 2. és 3. fazisi ABSSSI-vizsgalatban és egy 3. fazisi CAP-vizsgélatban az alabbi
mellékhatasokat azonositottak, a preferalt megnevezés, az érintett szervrendszer és gyakorisaguk alapjan
osztalyozva. A feltiintetett gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkezo: 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).

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka

Fert6z6 betegségek | Gombas fertézés | Clostridioides difficile Hugyuti fertézés
és parazita- fert6zés (lasd 4.4 pont) Sinusitis
fertozések




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka
Vérképzoszervi és Aneamia Thrombocytopenia
nyirok-rendszeri Leukopenia Neutropenia
betegségek és Emelkedett INR
tnetek (nemzetkdzi normalizalt
arany)
Immunrendszeri Tulérzékenység (lasd Szezonalis allergia
betegségek és 4.4 pont)
tinetek
Anyagcsere- és Hyperglykaemia (lasd Hypoglykaemia (lasd
taplalkozasi 4.4 pont) 4.4 pont)
betegségek és Etvagycsokkenés Hyperuricaemia
tinetek Hypokalaemia
Emelkedett
vérkaliumszint
Pszichiatriai Almatlansag Hallucinaci6 (hangok)
korképek* Szorongéas
Furcsa almok
Zavart tudatallapot
Idegrendszeri Fejfajas Periférias neuropathia Presyncope
betegségek és (beleértve a paraesthesiat | Almossag
tinetek * és a hypoasthesiat is)
(lasd 4.4 pont)
Szédulés
Dysgeusia
Szembetegségek és Homalyos latés Szaraz szem
szemészeti tunetek *
Afll és az Vertigo
egyensuly-érzékelo Tinnitus
szerv betegségei és Vestibularis zavarok
tlnetei *
Szivbetegségek és a Palpitatio Sinus tachycardia
szivvel kapcsolatos Bradycardia
tinetek**
Erbetegségek és Hypertonia Meélyvénéas thrombosis
tinetek** Hypotonia Phlebitis
Hoéhullamok
Légzérendszeri, Dyspnoe Kohogés
mellkasi és Torokszarazsag
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri Hasmenés Stomatitis Erroziv gastritis
betegségek és Hanyas Hasi fajdalom Gastroesophagealis reflux
tinetek Hanyinger Dyspepsia betegség
Sz§j szérazséag Ordlis paraesthesia
Flatulencia Ordélis hypasthesia
Szekrekedés Glossodynia
Elszinezodott széklet
Maj- és Transzaminaz- Alkalikusfoszfataz-szint- | Albuminszint-csokkenés a
epebetegségek, szint-emelkedés | emelkedés a vérben vérben
illetve tinetek Gamma-glutamil-

transzferaz-szint-
emelkedés




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka

A bér és a bér alatti | Pruritus Allergias dermatitis Alopecia

szOvet betegségei és Urticaria Hideg verejtékezés

tiinetei Bérkiiités Ejszakai izzadas
Hyperhydrosis

A csont- és Arthralgia Reaktiv arthritis

izomrendszer, Myalgia Myositis

valamint a Tendinitis (l&sd 4.4 pont) | lzomspazmus

kotészovet Musculoskeletalis

betegségei és tlnetei fajdalom (pl. végtag-

*

fajdalom, hatfajas, nyaki
fajdalom), izom-
gyengeség
Kreatin-foszfokinaz
emelkedett vérszintje

Vese- és hugyuti Vesekarosodas Haematuria
betegségek és Kristalyok a vizeletben
tinetek

Altalanos tiinetek, Az infazio Laz Periférias oedema

az alkalmazés beadasanak Helyi duzzanat Borzongas, hidegrazés
helyén fellép6 helyén kialakul6 | Faradékonysag Orvosi eszkdz okozta
reakciok * reakciok szovédmények
Sérilés, mérgezes és Sebszovodmények

a beavatkozéassal
kapcsolatos
szovodmények

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

* Kinolonok és fluorokinolonok alkalmazésa kapcsan nagyon ritkan szamos — esetenkent tébb —
szervrendszert és érzékszervet érint6, hosszan fennalld (akar hdnapokig vagy évekig tarto),
rokkantsagot okozd és potencialisan irreverzibilis sulyos gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak
be (kdztlik olyanokrdl mint tendinitis, inszakadas, arthralgia, végtagfajdalom, jaraszavar,
paraesthesiaval és neuralgiaval jaré neuropathiak, faradtsag, pszichiatriai tinetek (beleértve az
alvaszavarokat, szorongast, panikrohamokat, depressziot és 6ngyilkossagi gondolatokat), memoria- és
koncentracioromlas, valamint a hall&s, a latas, az izérzés és a szaglas romlasa), amelyek néhany
esetben az eleve fennalld kockazati tényezOktdl fiiggetleniil jelentkeztek (lasd 4.4 pont).

** Fluorokinolon-kezelésben részesiild betegeknél beszamoltak az aortaaneurysma és aortadissectio
bekovetkeztérdl, amelyek néha rupturdval (egyes esetekben halalos kimenetellel) jartak, valamint a
szivbillentytik regurgitatiojardl, illetve elégtelenségérol (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban a legmagasabb intravénas adag napi 1200 mg volt; a betegek, akik ezt a
ddzist kaptak nem tapasztaltak mellékhatast, és nem volt emlitésre méltd laboratériumi eltérésik sem a
vizsgalat soran. A delafloxacin tiladagolasénak terapiaja obszervaciobdl és altalanos szupportiv
intézkedésekbdl all.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, fluorokinolonok,
ATC kod: JOIMA23

Hatdsmechanizmus

A delafloxacin a bakterialis topoizomeradz 1V és a DNS giradz (topoizomezaz 1) gatlasan keresztul fejti
ki a hatasat, ezen enzimek szilkségesek a bakterialis DNS repliké&cidjahoz, atirdsédhoz, javitdsédhoz és
rekombinécidjahoz.

Rezisztencia

A fluorokinolonokkal, beleértve a delafloxacint is, rezisztencia kialakulhat a célenzimek, abakterialis
topoizomeraz 1V és a DNS girdz meghatérozott régidinak az ugynevezett kinolon-rezisztencia
meghatarozo régidk (Quinolone-Resistance Determining Regions, QRDRs)) mutaciojaval, vagy egyéb
rezisztencia mechanizmusokon keresztil, mint pl. az efflux mechanizmus.

Keresztrezisztenciat tapasztalhatunk més fluorokinolonok és a delafloxacin kdzott, ugyanakkor néhany
egyéb fluorokinolonra rezisztens izoldtum megtarthatja a delafloxacin ir&nti érzékenységet.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

Az Antibiotikum-érzékenységi Vizsgélatok Eurdpai Bizottsdga (EUCAST) a delafloxacin
vonatkozasaban megallapitotta a MIC (minimalis gatlé koncentréacio) erzékenysegi vizsgalatanak
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.

Farmakokinetikai/farmakodindmias sszefiiggés

Mint az egyéb kinolon tipusd antibiotikum esetében is, a farmakokinetikai/farmakodindmias
paraméterek kozil az TAUC24/MIC hanyados értéke mutatja a legszorosabb dsszefliggést a
delafloxacin hatékonysagaval.

Klinikai hatdsossag adott korokozokkal szemben

Az egyes javallatokndl feltlintetett, delafloxacinra in vitro érzékeny korokozokkal szembeni
hatasossagot klinikai vizsgalatokban igazoltak.

A bér és a borstruktlrak akut bakterialis fertézései

Gram-pozitiv mikroorganizmusok:
e Staphylococcus aureus (beleértve a meticillin-rezisztenseket [MRSA] is)
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus lugdunensis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus csoport (beleértve: Streptococcus anginosus, Streptococcus
intermedius és a Streptococcus constellatus is)
Streptococcus dysgalactiae
e Streptococcus mitis csoport (beleértve: Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis, and Streptococcus sanguinis)
e Streptococcus pyogenes
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e  FEnterococcus faecalis

Gram-negativ mikroorganizmusok:
o Escherichia coli
e  FEnterobacter cloacae
o Klebsiella pneumoniae
e Pseudomonas aeruginosa

Terlleten szerzett pneumonia

Gram-pozitiv mikroorganizmusok:
e Streptococcus pneumoniae
o Staphylococcus aureus (MSSA)

Gram-negativ mikroorganizmusok:
o Haemophilus influenzae
e Escherichia coli

Atipusos:
o Chlamydia pneumoniae
o Legionella pneumophila
o Mycoplasma pneumoniae

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Quofenix
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol a bor és a bor alatti szovetek helyi fert6zéseinek
kezelésében és a terlileten szerzett pneumonia kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati
alkalmazésra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

300 mg delafloxacin 12 6rankénti intravénas beadasat kdvetden, tobbszori alkalmazas utan a
dinamikus egyensulyi allapotbeli koncentracié kb. 3-5 nap mulva alakul ki, 10% kérili
akkumulacidval. Az intravénasan alkalmazott delafloxacin felezési ideje megkozelitleg 10 ora. A
populacios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy a delafloxacin farmakokinetikaja az ABSSSI-
ben vagy CAP-ban szenved6 betegek és az egészséges dnkéntesek csoportjaban hasonld volt.

Felszivodas
intravénas gyogyszerforma bioekvivalens a 450 mg-os tablettaval a teljes expozicio (AUC)
tekintetében.

Eloszlas

Dinamikus egyensulyi allapotban a delafloxacin eloszlési térfogata kb. 40 liter, ami megkdzeliti a test
teljes vizterét. A delafloxacin plazmafehérjékhez valo kotédése megkozelitdleg 84%-os; elsdsorban
albuminhoz kotodik. A delafloxacin plazmafehérjékhez valo kdtodését nem befolyasolja jelentésen a
vese karosodasanak mértéke.

Harminc egészséges onkéntesnél 300 mg delafloxacin 7 dézisanak intravénas beadasat kovetden az
alveolaris makrofagokban a delafloxacin atlagos AUCo.1» értéke (3,6 6raxpg/ml) a szabad gydgyszer
plazma AUC,.1> 83%-a, és az epithelium nyakrétegében a delafloxacin atlagos AUCo.1.-értéke

(2,8 draxpg/ml) a szabad gyogyszer plazma AUCo.12 értékének 65%-a volt.

Biotranszformacio

A delafloxacin glikuronidalasa az elsédleges metabolizacios Gtvonal, mig az alkalmazott dozis kb.
1%-a oxidativ metabolizacion megy keresztul. A delafloxacin glukuronidalasat féleg az UGT1AL, az
UGT1A3 és az UGT2B15 medialja.
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A plazméaban a gyogyszer valtozatlan formaja dominal. Emberben nincs jelentds mennyiségii keringé
metabolit (atlagosan 9,6%).

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a delafloxacin klinikailag relevans dézisban nem gatolja sem a
citokrom P450-et, sem az alabbi enzimeket: CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 és CYP3A4/5, sem az UDP giikuronozil-transzferaz UGT1AL és
UGT2B7 izoformait. A delafloxacin nem indukéaljaa CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19, vagy CYP3A4/5 enzimeket sem.

Ugyanigy klinikailag relevans koncentracioban a delafloxacin nem gatolja az MDR1, BCRP, OAT1,
OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATEL, MATE2K és BSEP transzportereket sem.

A delafloxacin valoszintileg a BCRP szubsztratja.

Eliminécid

14C izotoppal jeldlt delafloxacin egyszeri vénas alkalmazasat kdvetden a radioaktivitas 65%-anak
megfeleld mennyiség a vizelettel valasztodik ki, 28%-nyi pedig széklet Gtjan. A vizelettel a
delafloxacin mind valtozatlan formaban, mind glikuronid metabolit formajaban tril. A székletben
mért radioaktivitas a delafloxacin valtozatlan formajabol szarmazott.

Tulsulyos betegek (> 30 kg/m? BMI)
A farmakokinetikai paraméterek nem modosultak obesitasban szenvedd betegek esetében (BMI >
30 kg/m?).

Majkarosodas

Nem figyeltek meg klinikailag szamottevo eltérést a delafloxacin Crmax €S AUC., értékeiben egyszeri
300 mg intravénas dozis alkalmazasat kovetéen enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos
majkarosodasban (Child-Pugh A, B és C osztaly) szenvedd betegeknél az egészséges kontroll
személyekhez viszonyitva.

Vesekarosodas

A delafloxacin egyszeri intravénas (300 mg) alkalmazasat kovet6en az atlagos teljes expozicio (AUC)
értékei enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban, illetve ESRD-ben a beadas utan
hemodializalt, illetve nem hemodializalt betegeknél 1,3-szor; 1,7-szer; 2,1-szer; 3,5-sz0r, illetve 4,1-
szer magasabbak voltak, mint a kontroll csoportban.

A csucskoncentracidk enyhe vagy kozepes foku vesekarosodas esetén hasonldak voltak az egészséges
alanyoknal kialakul6éhoz, azonban stlyos vesekéarosodasban és ESRD-ben a beadas utan
hemodializalt, illetve nem hemodializalt betegeknél a csucskoncentréaciok 2,1-szer, 5,9-szer, illetve
6,4-szer magasabbak voltak.

ESRD-ben a beadas utdn hemodializalt, illetve nem hemodializalt betegek esetén a delafloxacin

6,58 I/h illetve 5,09 I/h clearance-szel dializalddott.

Kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd, illetve hemodializisben részesiilé ESRD-
ben szenvedd betegek esetén a szulfobutilbetadex-natrium intravénas olddszer akkumulalodhat.

A szisztémas expozicié (AUC) a kdzepes, illetve sulyos vesekarosodasban, illetve ESRD-ben a beadas
utan hemodializalt, illetve nem hemodializalt betegeknél az 2,2-szeresére; 5,3-szeresére; 8,5-szeresére;
illetve 29,8-szorosara emelkedett az egészséges kontroll csoporthoz képest. Az atlagos csuicsexpozicio
(Cmax) sulyos vesekarosodasban, illetve ESRD-ben a beadas utdn hemodializalt, illetve nem
hemodializalt betegeknél 2-szeresére; 5-szorosére; illetve 7-szeresére emelkedett az egészséges
kontroll csoporthoz képest.

A vesekarosodasban szenvedd betegek szdmara javasolt adagolasi Utmutatast lasd a 4.2 pontban.

Idések
A delafloxacin farmakokinetikdja nem valtozik jelentdsen a korral, ezért dozismodositasra nincs
szilkség az életkor alapjan.

Gyermekek és serdiilék
Nem folytattak klinikai vizsgalatokat delafloxacinnal gyermekek és serdiil6k vonatkozasaban.

Nemek
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Egészséges alanyoknal és az ABSSSI-ben vagy CAP-ban szenvedd betegek esetében nem talaltak
klinikailag relevans nemtdl fiiggd kiilonbségeket a delafloxacin farmakokinetikajaban.
Doézismadositasra nemt6l fiiggden nincs sziikség.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokkal és kutyakkal végzett ismételt dozis toxicitasi vizsgalatokban a legjellemzébbek a
gastrointestinalis hatasok voltak: ez magaban foglalta a coecum tagulatat (csak per os alkalmazasnal),
rendellenes székelést, csdokkent taplalék felvételt és/vagy sulyvesztést patkanyoknal, valamint hanyast,
nyaladzast, rendellenes székletet/hasmenést kutyak esetében.Tovabba emelkedett szérum GPT és ALP
(alkalikus foszfatdz), valamint csokkent protein és globulin értékeket mértek a kezelési ciklus végen a
kutyakon 4 hétig a legmagasabb intravénas dozissal (75 mg/ttkg) végzett dont6 fontossagu
vizsgalathan egyes kutyak esetében. Lényeges, hogy a gastrointestinalis hatdsokhoz és a kissé
emelkedett majenzim-szintekhez nem tarsultak a gastrointestinalis rendszer és a kapcsol6do szervek
(pancreas, maj) hisztopatoldgiai valtozasai. Nem tapasztaltak mellékhatast patkanyoknal az
embereknél alkalmazottnal 2-szer magasabb dézisokkal, illetve kutyaknal az emberekével kozel
megegyez0 expozicid mellett.

Patkanyokon és nyulakon végzett embrid-magzat fejlédési vizsgalatokban a delafloxacin nem mutatott
teratogén hatést, de anyai toxicitast okoz6 dozisok mellett a magzatoknal novekedésbeli retardaciot és
a csontképzdés késleltetését észlelték. Patkanyokndl magzati hatasok az AUC alapjan az emberben
megfigyelt expozicids szint 2-szeresét meghaladd expozicidé mellett jelentkeztek, de nyulaknal,
amelyr6l ismert, hogy az antibiotikumok okozta anyai toxicitas szempontjabol kiilondsen érzékeny faj,
az emberi expozicidnal jéval alacsonyabb kitettség mellett is jelentkeztek magzati hatasok. Mivel a
delafloxacin kivalasztddik az anyatejbe, az Gjszilott patkdnyoknal sulyos toxicitast figyeltek meg a
szoptatas soran, ha az anyaallatot a terhesség és a szoptatas alatt olyan delafloxacin adagokkal
kezelték, ami a human expozici6 kb. 5-szorosének megfeleld szisztémas kitettséget eredményezett.
Azonban ilyen vagy egyéb fejlodésbeli hatds nem jelentkezett az anyaallatok utédainal, ha
delafloxacin expozicidjuk legfeljebb 2-szerese volt a huméan expozicidénak. A human expozicio kb.
5-szeresének megfeleld expoziciot eredményezd dozisok alkalmazasa mellett nem figyeltek meg
fertilitast befolyasol6 hatast him és néstény patkanyoknal.

Delafloxacinnal hosszu tavl karcinogenitasi vizsgalatokat nem folytattak.

In vitro nem mutattak ki genotoxicitasi kockazatot, és az in vivo vizsgalat az AUC alapjan
meghatarozott human expozicio > 15-sz6rése mellett is negativ volt.

A kornyezeti kockazatbecslési vizsgalatok kimutattak, hogy a delafloxacin kockézatot jelenthet a vizi
kdrnyezetre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

meglumin

szulfobutilbetadex-natrium

dinatrium-edetat

natrium-hidroxid (pH-beallitasra)

tomeny sésav (pH-beallitasra)

6.2 Inkompatibilitdsok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

5 év.
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Az elkészitett oldat kémiai és fizikai-kémiai stabilitasa 20-25 °C vagy 2-8 °C on 24 6ran at igazolt.
Mikrobioldgiai szempontbol a készitményt az elkészitést és higitast kovetden azonnal fel kell
hasznalni. Amennyiben nem keril azonnal felhasznalasra, az elkészitett készitmény tarolasanak
id6tartamaért és koriilményeiért a felhasznaldt terheli a felelsség, és ez normal esetben nem
haladhatja meg a 24 6rat 2-8 °C kozott tarolva, kivéve, ha a higitas ellenérzott és validalt aszeptikus
korulmények kdzott tortént.

Nem fagyaszthatd!

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.
A gydgyszer higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

20 mm-es 1-es tipusu gumidugdval és 20 mm-es lepattinthaté kupakkal ellatott 20 ml-es atlatszo, 1-es
tipusy injekcids Uvegben keriil forgalomba.
Kiszerelés: 10 db injekcids uveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

A Quofenix oldatot aszeptikus kortilmények kozott kell elkésziteni, minden injekcids tiveghez 10,5 ml
50 mg/ml (5%)-os glukoz injekciohoz valo oldatot (D5W) vagy natrium-klorid (NaCl) 9 mg/ml (0,9%)
injekciohoz val6 oldatot adva.

e Az injekcios liveget alaposan fel kell razni, amig a tartalma teljesen feloldodik. Az elkészitett
atlatszo, sarga vagy borostyan szinii oldat 300 mg/ 12 ml delafloxacint tartalmaz.

o Az clkészitett oldatot ezutan az alkalmazas el6tt fel kell oldani egy 250 ml-es inflzids
zacskoban (0,9%-o0s natrium-klorid vagy D5W oldattal).

e 300 mg-os Quofenix ddzis intravénas inflzidban torténd beadasahoz az elkészitett oldatbol
12 ml, 200 mg dézishoz 8 ml felhasznalasa sziikséges.

e A sziikséges mennyiségli Quofenix elkészitett oldatot aszeptikus koriillmények kozott kell a
250 ml-es infuzids zsakba juttatni. (A fel nem hasznalt elkészitett oldatot meg kell
semmisiteni.)

o Az elkészités és a higitas utdn a Quofenixet intravénas uton kell alkalmazni 6sszesen 1 6ran at
tarto infuzidban.

A Quofenixet tilos egyéb gydgyszerekkel azonos infazidban alkalmazni. Amennyiben ugyanazt a
vénas Utvonalat kell alkalmazni mas gyégyszerek beadasara is, az utat at kell mosni NaCl 9 mg/mi
(0,9%) injekciohoz vald oldattal vagy D5SW oldattal a Quofenix minden alkalmazasa el6tt és utan.
Ez a gydgyszer kockazatot jelenthet a kornyezetre (lasd 5.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1393/001
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019. december 16.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitdsdnak datuma: 2024. augusztus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyodgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
http://www.ema.europa.eu
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1. AGYOGYSZER NEVE

Quofenix 450 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
450 mg delafloxacinnak megfeleld delafloxacin meglumint tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
Tablettdnként 39 mg natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.
Bézs vagy foltos bézs szinii, hosszukas, kb. 10 mm szélességii és 21 mm hosszusagu bikonvex
tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A Quofenix felndttek szamara az alabbi fertézések kezelésére javallott:
e a bor és bérstrukturak akut bakterialis fert6zéseinek (acute bacterial skin and skin structure

infections, roviden: ABSSSI),
o terlleten szerzett pneumonia (community-acquired pneumonia, CAP),

ha az ezen fert6zések kezelésére altalaban javasolt antibakterialis szerek nem tekintheték
megfeleldnek (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozd hivatalos
irdnyelveket.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

A delafloxacin ajanlott adagolasa 12 éranként 450 mg per os alkalmazva, és a kezelés teljes
id6tartama ABSSSI esetén 5-14 nap, CAP esetén pedig 5-10 nap, az orvos megitélése szerint. A
delafloxacin tablettat étkezés kozben vagy étkezéstol fliggetlentiil is be lehet venni.

Kilonleges betegcsoportok

Idosek

Nem szlikséges a d6zis modositasa. Mivel a delafloxacin a fluorokinolonok csoportjaba tartozik, a
60 évnél id6sebb betegek esetén a sulyos inszalag rendellenessegek (beleértve az inszalagszakadast
is) el6fordulasanak kockazata fokozott (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Vesekarosodas
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Nincs sziikség a dozis mddositasara sem enyhe, sem kozepes vagy sulyos fokd vesekarosodas esetén
(lasd 4.4 és 5.2 pont). A Quofenix nem javasolt veégstadiumu vesebetegségben (End Stage Renal
Disease, roviden: ESRD) szenvedd betegek esetében.

Majkarosodas
Nem szlikséges a d6zis modositasa (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Quofenix ellenjavallt gyermekek és serdiil6k szamara (lasd 4.3 pont).

Az alkalmazas mddja

Széajon at térténd alkalmazasra.
A tablettékat le kell nyelni, étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is bevehetok.
A betegnek elegend6 mennyiségli folyadékot kell innia a Quofenix beveételekor.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatbéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A fluorokinolon vagy kinolon tipust antibakteriélis gyogyszerekkel szembeni talérzékenység.
Fluorokinolonok alkalmazasaval 6sszefliggd inbetegségek, rendellenességek az anamnézisben.
Terhesség, fogamzasgatlast nem alkalmazo sziiloképes kort nébeteg, és szoptatas (1asd 4.6 pont).
Gyermekek vagy 18 év alatti, novekedésben 1€vo serdiilok (lasd 4.2 pont).

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések
A delafloxacin alkalmazését el kell kerlilni azoknal a betegeknél, akik kordbban kinolon- vagy
fluorokinolon-tartalmud készitmények alkalmazasakor sulyos mellékhatast tapasztaltak (1asd 4.8 pont).

Ilyen betegeknél csak egyéb kezelési lehetGségek hianyaban és az eldny/kockazat gondos értékeléseét
kovetden szabad delafloxacin-kezelést kezdeni (lasd még 4.3 pont).

Fogamzésgatlas

Fogamzoképes kortl ndk esetében a kezelés ideje alatt hatékony fogamzasgatlo modszert kell
alkalmazni (lasd 4.6 pont).

Aortaaneurysma és dissectio, és szivbillentylthiba okozta regurgitatio/billentyticlégtelenséq

Az epidemioldgiai vizsgalatok a fluorokinolonok bevételét kovetéen az aortaaneurysma és
aortadissectio, valamint az aorta- és a mitralis billenty(i regurgitatiojanak fokozott kockazatérol
szamoltak be, kiilondsen id6seknél. Fluorokinolon-kezelésben részesiild betegeknél beszamoltak az
aortaaneurysma és -dissectio bekovetkeztér6l, amelyek néha rupturaval (egyes esetekben halalos
kimenetellel) jartak, valamint a szivbillenty{ihiba miatti regurgitatiordl, illetve billentytielégtelenségrol
(lasd 4.8 pont).

Ezért a fluorokinolonokat kizardlag gondos eldny-kockazat értékelést és mas terapias lehetdségek
mérlegelését kovetden szabad csak alkalmazni, ha a beteg csaladi anamnézise pozitiv az aneurysma
vagy velesziiletett szivbillentyii-betegség tekintetében, tovabba a mar meglévé aortaaneurysmaval
¢és/vagy aortadissectioval, vagy szivbillentyii-betegséggel diagnosztizalt betegeknél, illetve a
kovetkezOkre hajlamositd egyéb kockazati tényez6k vagy betegségek esetén:

- mind aortaaneurysma, mind -dissectio és szivbillentyiithiba miatti
regurgitatio/billentytielégtelenség (pl. kotészoveti rendellenességek, mint Marfan-szindréma
vagy Ehlers—Danlos-szindroma, Turner-szindréma, Behcet-kor, hypertonia, rheumatoid
arthritis) vagy emellett

- aortaaneurysma és -dissectio (pl. vascularis rendellenességek, mint Takayasu-artheritis,
oOriassejtes artheritis, vagy ismert atherosclerosis, vagy Sjogren-szindroma) vagy emellett
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- szivbillentyiihiba miatti regurgitatio/billentyiielégtelenség (pl. infektiv endocarditis).
Az aortaaneurysma és -dissectio és e billentytik rupturajanak kockazata fokozodhat az egyidejlileg
szisztémas kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél is.
Hirtelen hasi, mellkasi vagy hatfajdalom esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak egy siirgésségi osztalyon dolgozo6 orvoshoz.
A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy akut dyspnoe, Gjonnan jelentkez6 palpitatio, illetve a has
vagy az also vegtagok 6démajanak kialakuldsa esetén haladéktalanul forduljanak orvoshoz.

Iingyulladas és inszakadas

Az ingyulladas és az inszakadas (kilondsen — de nem kizérélag — az Achilles-iné) mar a kinolon vagy
fluorokinolon-kezelés megkezdését kovetd 48 oran beliil jelentkezhet, néha mindkét oldalon, és a
kezelés abbahagyasat kovetéen honapokkal késobb is jelentették eléfordulasat. Az ingyulladas és az
inszakadas kockazata nagyobb idésebb betegeknél, vesekarosodasban szenvedd betegeknél,
szervtranszplantacion atesett betegeknél, illetve egyidejiileg kortikoszteroidokkal kezelt betegek
esetében. Kortikoszteroidok egyidejii alkalmazéasa ezért keriilendo.

A delafloxacin-kezelést a tendinitis elsé jeleinek (példaul fajdalmas duzzanat, gyulladas)
jelentkezésekor le kell allitani, és mas kezelést kell megfontolni. Az érintett végtagot megfelel6en
kezelni kell (példaul immobilizacid). Tendinopathia tlineteinek jelentkezésekor kortikoszteroidok nem
alkalmazhatok.

Periférias neuropathia

A kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél szenzoros vagy szenzomotoros
polyneuropathiés eseteket jelentettek, amelyek paraesthesiat, hypaesthesiat, dysaesthesiat vagy
gyengeséget okoztak. A delafloxacin-kezelésben részesiilé betegeket figyelmét fel kell hivni arra,
hogy amennyiben neuropathia tlinetei — példaul fajdalom, ég6 érzés, bizsergés, zsibbadas vagy
gyengeség — jelentkeznek, a potencialisan irreverzibilis allapot kialakulasanak megel6zése érdekében
tajékoztassak err6l kezeldorvosukat, miel6tt folytatnak a kezelést (lasd 4.8 pont).

Kozponti idegrendszeri hatasok

A fluoronikolonok alkalmazasa dsszefliggében all a kbzponti idegrendszeri (central nervous system,
réviden: CNS) reakciok, beleértve konvulziok, intrakranialis nyomasfokozddéas (beleértve a
pseudotumor cerebrit) és a toxikus psychosis emelkedett kockazataval. A fluorokinolonok okozhatnak
tovabba olyan CNS reakcidkat, mint az idegesség, agitaltsag, almatlansag, szorongas, rémalmok,
paranoia, szédilés, zavartsag, remegés, hallucinaciok, depresszio, és szuicid gondolatok és
cselekedetek. Ezek a mellékhatasok mar az els6 dozist kovetden felléphetnek. Amennyiben a
delafloxacinnal kezelt betegnél fellépnek ezek a mellékhatasok, a delafloxacin- kezelést azonnal le kell
allitani, és meg kell hozni a megfeleld intézkedéseket. A delafloxacint ismert vagy gyanitott CNS
betegségek esetén (pl. sulyos cerebralis arteriosclerosis, epilepsia), vagy egyéb olyan rizikofaktorok
megléte esetén, melyek rohamokhoz vezethetnek, vagy csdkkentik a rohamkészség kiiszobét, csak
akkor szabad alkalmazni, ha a terapia el6nyei meghaladjak a kockazatokat.

Mpyasthenia gravis exacerbaciodja

A fluorokinolonoknak neuromusculéris kapcsolatot gatlé hatasa van, és fokozhatjak az izom-
gyengeséget myasthenia gravisban szenvedé betegek esetében. Post-marketing jelentések myasthenia
gravisban szenved6 betegek fluorokinolon kezelésével dsszefliggésben olyan sulyos mellékhatasokrol
szamoltak be, mint az elhalalozas vagy a légzéstamogatas sziikségessé valasa. A delafloxacin
alkalmazasa myasthenia gravisban szenvedé betegek esetén nem javasolt.

Clostridioides difficile fert6zés

Clostridioides difficile infekciot jelentettek majdnem minden szisztémas antibakterialis szerrel
folytatott terapidval dsszefiiggésben, ennek sulyossaga az enyhe hasmenést6l a halalos kimenetelii
colitisig terjedhet. A Clostridioides difficile fertbzésre minden hasmenéssel jelentkezd beteg esetében
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gondolni kell. Ha felmeril a gyanuja vagy igazolast nyer a Clostridioides difficile fert6zés, a
delafloxacin-terapiat meg kell szakitani, és a megfelel6 szupportiv intézkedések mellett a C. difficile
célzott antibakteridlis kezelését fontolora kell venni.

A bélperisztaltikat gatlo gyogyszerek Clostridioides difficile fertézés gyanujakor ellenjavalltak.

Tulérzékenységi reakciok

A delafloxacinra vagy egyéb fluorokinolonokra ismerten allergias betegek szamara a Quofenix
alkalmazésa ellenjavallt (lasd 4.3 pont). Sulyos, olykor halalos kimenetelii allergias (anaphylaxias)
reakciokat jelentettek flourokinolon tipusu antibiotikummal kezelt betegek esetén. A delafloxacin-
terapia megkezdését megel6zden koriiltekintden tajékozodni kell korabbi, egyéb kinolon, vagy
fluorokinolon tipusu antibiotikumokra adott allergias reakciokrél. Amennyiben a delafloxacinra
anaphylaxias reakcio alakul ki, a terapiat azonnal fel kell fliggeszteni, és a betegnek megfeleld
ellatasban kell részestlnie.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Sulyosan karosodott vesefunkcioju betegek esetében a biztonsagos és hatasos ddzisra vonatkozo
javaslatokat nem igazoltak Kklinikai vizsgalatokkal, ezek farmakokinetikai modellezésen alapulnak.
Delafloxacin az ilyen betegnél kiz&rdlag akkor alkalmazhato, ha a varhat6 elényok meghaladjak a
lehetséges kockézatot. A terdpidra adott Klinikai valaszt és a vesefunkciot szorosan monitorozni kell
ezen betegek esetében.

Sulyos vesekarosodasban ¢és alacsony testtomegti betegeknél oralis delafloxacin alkalmazésa a
szisztémas expozicio névekedéséhez vezethet. A Quofenix nem javasolt ESRD-ben szenved6 betegek
szamara.

Korlatozott klinikai adatok

A két nagyobb ABSSSI klinikai vizsgalatban a kezelt fert6zések csak a cellulitisre/erysipelasra,
talyogokra és sebfertdzésekre korlatozodtak. Egyéb tipusu borfertézéseket nem vizsgaltak. A toxikus
sokkos, neutropenias (neutrophil szam <500 sejt/mm3) és stlyosan immunszuprimalt betegeket
kizartak a vizsgalatbol. 75 év feletti betegek vonatkozasaban a tapasztalat korlatozott.

A CAP-populacié azonban idésebb volt, mint az ABSSSI-ben vizsgalt (az alanyok 48,3%-a volt

65 éves vagy idosebb, 23,9%-uk pedig 75 éves vagy idésebb). A CAP-vizsgalatban a betegek 90,7%-
anak CURB-65 pontszama <2 volt. A betegek 69,3%-at azonban a PORT Il osztalyba sorolték, és a
betegek 30,7%-anak a PORT pontszama > |11 volt.

Hosszan tartd, rokkantsagot okozd és potencialisan irreverzibilis stlyos gyéqgyszermellékhatdsok

Kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél nagyon ritkan kiilonb6z6 — esetenként tobb —
szervrendszert (csont- és izomrendszer, idegrendszer, pszichiatriai korképek és érzékszervek) érintd, a
beteg életkoratdl és eleve fennalld kockazati tényez6itél fiiggetleniil fellépd, hosszan fennalld
(hénapokig vagy évekig tarto), rokkantsagot okozé és potencialisan irreverzibilis sulyos
gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak be. A delafloxacin alkalmazasat barmilyen stulyos
mellékhatasra jellemz0 jel vagy tiinet elsé jelentkezésekor azonnal le kell allitani, és a betegnek azt
kell javasolni, hogy tanacsért forduljon a gyogyszert feliré orvoshoz.

Feliilfert6z6dés
A fluorokinolonra nem érzékeny korokozok okozhatnak feliilfertéz6dést a delafloxacin alkalmazésa

mellett. Ha mésodlagos fert6zés jelenik meg a terapia soran, meg kell tenni a sziikséges
intézkedéseket.

Dysglykaemia

Mint minden kinolon tipust antibiotikum esetén, vércukor eltéréseket jelentettek, beleértve a hypo- és
a hyperglykaemiat is (lasd 4.8 pont), els6sorban egyidejiileg oralis antidiabetikum (pl. glibenklamid)
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vagy insulin terapiaban részesiilé cukorbetegek esetén. Hypoglykaemias coma eseteit is jelentették.
Cukorbetegeknél a vércukorszint szoros monitorozasa javasolt.

Nincs rendelkezésre allo adat stilyos, comahoz, vagy halalhoz vezet6 delafloxacin alkalmazaséval
Osszefiiggd hypoglykaemias esetekrol.

Sulyos bullézos bérreakciok

Bullézus bérreaciokkal, mint Stevens—Johnson-szindrémaval, vagy toxicus epidermalis necrolysissel
jaro eseteket jelentettek egyéb fluorokinolon tipust antibiotikumok esetében. A betegeket
figyelmeztetni kell, hogy ha bor és/vagy nyalkahartya reakciok 1épnek fel naluk, haladéktalanul
forduljanak kezel6orvosukhoz miel6tt folytatnak a kezelést.

Glik6z-6-foszfat-dehidrogenaz hianyban szenved§ betegek

Azok a betegek, akiknek csaladi anamnézisben szerepel a gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany, vagy
ténylegesen ebben a korkepben szenvednek, hajlamosak Iehetnek haemolytikus reakciéval reagalni az
egyéb kinolonokkal végzett terapiara. Ezért a delafloxacin elévigyazatossaggal alkalmazhatd ilyen
betegeknél.

Segédanyagok

Ez a gydgyszerkészitmény tablettanként 39 mg natriumot tartalmaz, ami megfelel a WHO Aaltal
ajanlott feln6ttkori maximalis napi 2 g natrium-bevitel 2%-anak.

4.5 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

Eqyéb gyogyszerek hatasa a delafloxacinra

Kelat-kepzo hatoanyagok antacidok, szukralfat, fem kationok, multivitaminok

A fluorokinolonok alkaliféldfémekkel és atmeneti fémkationokkal kelatot képeznek. A delafloxacin
szajon at torténd egyideji adagolasa aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazé savmegkotod
savokkal, szukralfattal, fémkationokkal, példaul vassal, vagy vasat vagy cinket tartalmazo
multivitaminokkal, vagy két- és haromértékii kationokat tartalmazo készitményekkel, példaul
didanozin tartalmud készitményekkel (pufferolt tablettak belsdleges szuszpenzidhoz vagy —
gyermekeknél és serdiiloknél valéd alkalmazasra szolgalo — por belséleges oldathoz) jelentésen
befolyésolhatjak a delafloxacin felszivddasat, ami a kivantnal joval alacsonyabb szisztémas
koncentraciokat eredményezhet. Ezért a delafloxacint legalabb 2 6raval ezen gydgyszerek bevétele
eldtt vagy 6 oraval azutan kell bevenni.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru nék

Fogamzoképes korban 1évo ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.

Terhesség

A delafloxacin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott
mennyiségben all rendelkezésre informacio. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd
5.3 pont). Humén adatok hianyaban és a human terapias expoziciora vonatkoz6 nem-klinikai
vizsgalatok adatai alapjan a delafloxacin alkalmazésa ellenjavallt terhesség alatt és olyan
fogamzoképes koru nok esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast (1asd 4.3 és 4.4 pont).

Szoptatés

Nem ismert, hogy a delafloxacin vagy metabolitjai kivalasztédnak-e a huméan anyatejbe. A
rendelkezésre allg allatkisérletek soran nyert farmakokinetikai/toxikoldgiai adatok a delafloxacinnak
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/metabolitjainak kivalasztddasat igazoltak az anyatejbe (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt
csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.
A delafloxacin alkalmazéasénak ideje alatt a szoptatés ellenjavallt.

Termékenység

A delafloxacin hatdsat a termékenysegre huméan vonatkozasban nem vizsgaltak. Delafloxacinnal
folytatott nem Klinikai vizsgalatok patkanyok esetében nem mutattak karos hatést a termékenységre
vagy a reprodukcios aktivitasra (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Quofenix kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Néhany mellékhatas (pl. szédilés, fejfajas, latasproblémak) csokkenthetik a
koncentralo- és reagalo képességet, ezért kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor a beteg
gépjarmiivet vezet, vagy gépeket kezel, vagy egyéb olyan tevékenységet végez, amely mentalis
éberséget és koordinaciot igényel.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A per os és intravenas delafloxacin-expozicionak kitett ABSSSI-ben (2. és 3. fazisu klinikai
vizsgalatokban) vagy CAP-ben szenved6 betegeknél (3. fazisu klinikai vizsgalatokban) a jelentett
leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés (5,86%), a h&nyinger (5,47%) és a transzaminazszint-
emelkedeés (hypertransaminasaemia) (2,85%) voltak; ezek enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak.

A mellékhatdsok tadblazatos 0sszefoglaldsa

Négy osszehasonlito 2. és 3. fazisi ABSSSI-vizsgalatban és egy 3. fazisi CAP-vizsgalatban az alabbi
mellékhatasokat azonositottak, a preferalt megnevezés, az érintett szervrendszer és gyakorisaguk alapjan
osztalyozva. A feltlintetett gyakorisagok meghatarozasa a kovetkez6: 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).

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6z6 betegségek | Gombas fert6zés Clostridioides difficile | Hugyuti fert6zés
és parazita- fert6zés (1asd 4.4 pont) | Sinusitis
fertozések
Vérképzoszervi és Aneamia Thrombocytopenia
nyirok-rendszeri Leukopenia Neutropenia
betegségek és Emelkedett INR
tinetek (nemzetkdzi normalizalt
arany)
Immunrendszeri Tulérzékenység (lasd | Szezonélis allergia
betegségek és 4.4 pont)
tinetek
Anyagcsere- és Hyperglykaemia Hypoglykaemia (lasd
taplalkozasi (l&sd 4.4 pont) 4.4 pont)
betegségek és Etvagycsokkenés Hyperuricaemia
tinetek Hypokalaemia
Emelkedett vérkaliumszint
Pszichiatriai Almatlansag Hallucinaci6 (hangok)
kérképek * Szorongéas
Furcsa almok
Zavart tudatallapot
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Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka
Idegrendszeri Fejfajas Periférids neuropathia | Presyncope
betegségek és (beleértve a Almossag
tinetek * paraesthesiat és a
hypoasthesiat is) (lasd
4.4 pont)
Szédulés
Dysgeusia
Szembetegségek és Homalyos latas Szaraz szem
szemészeti tunetek *
Afll és az Vertigo
egyensuly-érzékelo Tinnitus
szerv betegségei és Vestibularis zavarok
tlnetei *
Szivbetegségek és a Palpitatio Sinus tachycardia
szivvel kapcsolatos Bradycardia
tinetek**
Erbetegségek és Hypertonia Mélyvénés thrombosis
tinetek** Hypotonia Phlebitis
Héhullamok
Légzérendszeri, Dyspnoe Kodhogés
mellkasi és Torokszarazsag
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emészto-rendszeri Hasmenés Stomatitis Erroziv gastritis
betegségek és Hanyas Hasi fajdalom Gastroesophageadlis reflux
tinetek Hanyinger Dyspepsia betegség
Ordlis paraesthesia
Szdj szérazséag Ordélis hypasthesia
Flatulencia Glossodynia
Székrekedés Elszinez6dott széklet
M@j- és Transzaminaz- Alkalikusfoszfataz- Albuminszint-csdkkenés a
epebetegségek, szint-emelkedés szint-emelkedés a vérben
illetve tiinetek vérben Gamma-glutamil-

transzferaz-szint-emelkedés

A bor és a bor alatti
szOvet betegségei és

Pruritus

Allergias dermatitis
Urticaria

Alopecia
Hideg verejtékezés

tinetei Bérkiiités Ejszakai izzadas
Hyperhydrosis
A csont- és Arthralgia Reaktiv arthritis
izomrendszer, Myalgia Myositis
valamint a Tendinitis (lasd Izomspazmus
kotoszovet 4.4 pont)
betegségei és tlinetei Musculoskeletalis
* fajdalom (pl. végtag-
fajdalom, hatfajés,
nyaki fajdalom),
Izomgyengeség
Kreatin-foszfokinaz
emelkedett vérszintje
Vese- és hugyuti Vesekarosodas Haematuria

betegségek és
tinetek

Kristalyok a vizeletben
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Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka

Altalanos tiinetek, Laz Periférias oedema

az alkalmazés Helyi duzzanat Borzongas, hidegrazas
helyén fellép6 Féaradékonysag

reakciok *

Sérilés, mérgezes és Sebszovodmények

a beavatkozéassal
kapcsolatos
szovodmények

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

* Kinolonok és fluorokinolonok alkalmazésa kapcsan nagyon ritkan szamos — esetenkent tébb —
szervrendszert €s érzékszervet érintd, hosszan fennallo (akar honapokig vagy évekig tarto),
rokkantsagot okozod és potencialisan irreverzibilis sulyos gyogyszermellékhatasok eseteirdl szamoltak
be (kdztlik olyanokrdl mint tendinitis, inszakadas, arthralgia, végtagfajdalom, jaraszavar,
paraesthesiaval és neuralgiaval jaré neuropathiak, faradtsag, pszichiatriai tinetek (beleértve az
alvaszavarokat, szorongast, panikrohamokat, depressziot és 6ngyilkosségi gondolatokat), memoria- és
koncentracioromlés, valamint a hall&s, a 1atas, az izérzés és a szaglas romlésa), amelyek néhany
esetben az eleve fennalld kockazati tényez6kt6l fiiggetlentil jelentkeztek (lasd 4.4 pont).

** Fluorokinolon-kezelésben részesiild betegeknél beszamoltak az aortaaneurysma és aortadissectio
bekovetkeztérdl, amelyek néha rupturdval (egyes esetekben halalos kimenetellel) jartak, valamint a
szivbillentylik regurgitatidjarol, illetve elégtelenségérdl (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban a legmagasabb oralis adag napi 1600 mg volt; a betegek, akik ezt a dézist
kaptak nem tapasztaltak mellékhatast, és nem volt emlitésre mélto laboratoriumi eltérésiik sem a
vizsgalat soran. A delafloxacin tiladagolésanak terapiaja obszervaciobdl és altalanos szupportiv
intézkedésekbdl all.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, fluorokinolonok,
ATC kéd: JOIMA23

Hatdsmechanizmus

A delafloxacin a bakterialis topoizomeradz 1V és a DNS girdz (topoizomezaz 1) gatlasan keresztul fejti
ki a hatasat, ezen enzimek sziikségesek a bakterialis DNS replikéacidjahoz, atirdsadhoz, javitdsadhoz és
rekombinécidjahoz.

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

A fluorokinolonokkal, beleértve a delafloxacint is, rezisztencia kialakulhat a célenzimek, abakterialis
topoizomeraz 1V és a DNS girdz meghatérozott régidinak az ugynevezett kinolon-rezisztencia
meghatarozo régidk (Quinolone-Resistance Determining Regions, QRDRs)) mutaciodjaval, vagy egyéb
rezisztencia mechanizmusokon keresztil, mint pl. az efflux mechanizmus.

Keresztrezisztenciat tapasztalhatunk més fluorokinolonok és a delafloxacin kdzétt, ugyanakkor néhany
egyéb fluorokinolonra rezisztens izoldtum megtarthatja a delafloxacin irdnti érzékenységeét.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

Az Antibiotikum-érzékenységi Vizsgélatok Eurdpai Bizottsdga (EUCAST) a delafloxacin
vonatkozasaban megallapitotta a MIC (minimalis gatlé koncentréacio) erzékenysegi vizsgalatanak
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.

Farmakokinetikai/farmakodindmias sszefiiggés

Mint az egyéb kinolon tipusd antibiotikum esetében is, a farmakokinetikai/farmakodindmias
paraméterek kozil az TAUC24/MIC hanyados értéke mutatja a legszorosabb dsszefliggést a
delafloxacin hatékonysagaval.

Klinikai hatdsossag adott korokozokkal szemben

Az egyes javallatokndl feltlintetett, delafloxacinra in vitro érzékeny korokozokkal szembeni
hatasossagot klinikai vizsgalatokban igazoltak.

A bor és a borstruktarak akut bakterialis fertozései

Gram-pozitiv mikroorganizmusok:
e Staphylococcus aureus (beleértve a meticillin-rezisztenseket [MRSA] is)
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus lugdunensis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus csoport (beleértve: Streptococcus anginosus, Streptococcus
intermedius és a Streptococcus constellatus is)
Streptococcus dysgalactiae
e Streptococcus mitis csoport (beleértve: Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis, and Streptococcus sanguinis)
e Streptococcus pyogenes
e Enterococcus faecalis

Gram-negativ mikroorganizmusok:
e FEscherichia coli
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa

TeruUleten szerzett pneumonia

Gram-pozitiv mikroorganizmusok:
o Streptococcus pneumoniae
o Staphylococcus aureus (MSSA)

Gram-negativ mikroorganizmusok:
e Haemophilus influenzae
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° Escherichia coli

Atipusos:
o Chlamydia pneumoniae
o Legionella pneumophila
e Mycoplasma pneumoniae

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Quofenix
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl a bor és a bor alatti szovetek helyi fert6zéseinek
kezelésében és a terlileten szerzett pneumonia kezeléseben (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciék).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

450 mg delafloxacin 12 6rankénti oralis beadasat kovetden, tobbszori alkalmazas utan a dinamikus
egyensulyi allapotbeli koncentracio kb. 5 nap mualva alakul ki, 10% korili akkumulacioval. Az
oralisan alkalmazott delafloxacin felezési ideje megkozelitdleg 14 ora. A populécids farmakokinetikai
paraméterek elemzése azt mutatta, hogy a delafloxacin farmakokinetikaja az ABSSSI-ben vagy CAP-
ban szenved6 betegek és az egészséges Onkéntesek csoportjaban hasonlo volt.

Felszivodas

A delafloxacin plazma cstcskoncentracigjat oralis alkalmazas utan, éengyomri koriilmenyek k6zott kb.
1 éréan beldl éri el. A 450 mg-os tabletta és a 300 mg-os intravénas gyogyszerforma bioekvivalensek a
teljes expozicio (AUC) tekintetében. A delafloxacint be lehet venni étkezés kozben vagy attol
fuggetlenil, mivel a teljes szisztémas expozicio (AUCw0) valtozatlan marad éhezés €s taplalkozas
(magas zsirtartalmd, magas kaloriatartalmu) utani allapotban.

Eloszlas

Dinamikus egyensulyi allapotban a delafloxacin eloszlasi térfogata kb. 40 liter, ami megkdzeliti a test
teljes vizterét. A delafloxacin plazmafehérjékhez valo kotodése megkozelitdleg 84%-os; elsdsorban
albuminhoz kotddik. A delafloxacin plazmafehérjékhez vald kotddését nem befolyasolja jelentésen a
vese karosodasanak mértéke.

Harminc egészséges onkéntesnél 300 mg delafloxacin 7 d6zisanak intravénas beadasat kdvetéen az
alveolaris makrofagokban a delafloxacin atlagos AUCo.1» értéke (3,6 6raxpg/ml) a szabad gydgyszer
plazma AUC,.12 83%-a, és az epithelium nyakrétegében a delafloxacin atlagos AUCo.1o-értéke

(2,8 oraxpg/ml) a szabad gydgyszer plazma AUC,.12 értékének 65%-a volt.

Biotranszformacio

A delafloxacin glikuronidalasa az elsédleges metabolizacios Gtvonal, mig az alkalmazott dozis kb.
1%-a oxidativ metabolizacion megy keresztul. A delafloxacin glikuronidalasat féleg az UGT1A1L, az
UGT1A3 és az UGT2B15 medialja.

A plazméban a gyogyszer véltozatlan forméaja dominal. Emberben nincs jelentds mennyiségli keringé
metabolit (atlagosan 9,6%).

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a delafloxacin klinikailag relevans dozisban nem géatolja sem a
citokrém P450-et, sem az alabbi enzimeket: CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 és CYP3A4/5, sem az UDP giikuronozil-transzferaz UGT1AL és
UGT2B7 izoformait. A delafloxacin nem indukaljaa CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19, vagy CYP3A4/5 enzimeket sem.

Ugyanigy klinikailag relevans koncentraciéban a delafloxacin nem gatolja az MDR1, BCRP, OAT1,
OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2K és BSEP transzportereket sem.

A delafloxacin valészintileg a BCRP szubsztratja.

Eliminéacid
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14C izotoppal jelolt delafloxacin egyszeri oralis alkalmazasat kovetden a radioaktivitas 50%-anak
megfeleld delafloxacin mennyiség a vizelettel valasztodik ki mind valtozatlanul, mind gliikuronid
metabolit formajaban, 48%-nyi pedig a széklet utjan Urll valtozatlan forméban.

Tulsulyos betegek (> 30 kg/m? BMI)
A farmakokinetikai paraméterek nem modosultak obesitasban szenved6 betegek esetében (BMI >
30 kg/m?).

Majkarosodas
Enyhe, kdzepesen sulyos vagy stlyos méajkarosodasban (Child-Pugh A, B és C osztaly) szenvedd

betegeknél a delafloxacin farmakokinetikdjaban nincs klinikailag szdmottevo eltérés az egészséges
kontroll személyekhez viszonyitva. Ezért nincs sziikség az adag modositasara.

Vesekarosodas
A delafloxacin egyszeri per os (400 mg) alkalmazasat kovetden az atlagos teljes expozicio (AUC)
értékei enyhe, kdzepes vagy sulyos vesekarosodashan.

Enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknek egyszeri per os

(400 mg) adagolast kovetden az atlagos teljes expozicio (AUC) koriilbeliil 1,5-szer magasabb volt a
kozepesen sulyos €s sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél az egészséges személyekhez
viszonyitva, mig a teljes szisztémas expozici6 hasonlo volt, mint az enyhe vesekarosodasban
szenvedbké. A cstics expozicid (Cmax) VOnatkozasaban nem volt statisztikailag szignifikans kilénbség
a vesekarosodott és az egészseges alanyok kozott.

A vesekarosodasban szenvedd betegek szamara javasolt adagolasi utmutatast lasd a 4.2 pontban.

Id6sek
A delafloxacin farmakokinetikaja nem valtozik jelent6sen a korral, ezért d6zismodositasra nincs
sziikség az életkor alapjan.

Gyermekek és serdiilék
Nem folytattak klinikai vizsgalatokat delafloxacinnal gyermekek és serdiilok vonatkozasaban.

Nemek

Egészséges alanyokban és az ABSSSI-ben vagy CAP-ban szenvedd betegek esetében nem talaltak
klinikailag relevans nemtdl fiiggd kiilonbségeket a delafloxacin farmakokinetikajaban.
Dozismodositasra nemtdl fliggden nincs sziikség.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokkal és kutyakkal végzett ismételt dozis toxicitasi vizsgalatokban a legjellemzébbek a
gastrointestinalis hatasok voltak: ez magéaban foglalta a coecum tagulatat (csak per os alkalmazésnal),
rendellenes székelést, csdkkent taplalék felvételt és/vagy sulyvesztést patkanyoknal, valamint hanyast,
nyaladzast, rendellenes székletet/hasmenést kutydk esetében.Tovabba emelkedett szérum GPT és ALP
(alkalikus foszfatdz), valamint csokkent protein és globulin értékeket mértek a kezelési ciklus végén a
kutyakon 4 hétig a legmagasabb intravénas dozissal (75 mg/ttkg) végzett dontd fontossagu
vizsgalatban egyes kutyak esetében. Lényeges, hogy a gastrointestinalis hatasokhoz és a kissé
emelkedett majenzim-szintekhez nem térsultak a gastrointestinalis rendszer és a kapcsolddo szervek
(pancreas, mdj) hisztopatol6giai valtozasai. Nem tapasztaltak mellékhatast patkdnyoknal az
embereknél alkalmazottnal 2-szer magasabb dézisokkal, illetve kutyaknal az emberekével kozel
megegyezo expozicié mellett.

Patkanyokon és nyulakon végzett embrid-magzat fejlédési vizsgalatokban a delafloxacin nem mutatott
teratogén hatést, de anyai toxicitast okoz6 dozisok mellett a magzatoknal novekedésbeli retardaciot és
a csontképzédés késleltetését észlelték. Patkanyoknal magzati hatasok az AUC alapjan az emberben
megfigyelt expozicids szint 2-szeresét meghaladd expozicié mellett jelentkeztek, de nyulaknal,
amelyr6l ismert, hogy az antibiotikumok okozta anyai toxicitas szempontjabdl kiilonosen érzékeny faj,
az emberi expozicional joval alacsonyabb kitettség mellett is jelentkeztek magzati hatasok. Mivel a
delafloxacin kivalasztddik az anyatejbe, az Gjszilott patkdnyoknal sulyos toxicitast figyeltek meg a
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szoptatas soran, ha az anyaallatot a terhesség €s a szoptatas alatt olyan delafloxacin adagokkal
kezelték, ami a human expozicié kb. 5-szorosének megfelel6t szisztémas kitettséget eredményezett.
Azonban ilyen vagy egyéb fejlodésbeli hatas nem jelentkezett az anyaallatok utodaindl, ha
delafloxacin expoziciéjuk legfeljebb 2-szerese volt a human expoziciénak. A human expozicio kb.
5-szeresének megfeleld expozicidt eredményezd dozisok alkalmazasa mellett nem figyeltek meg
fertilitast befolyasold hatast him és ndstény patkanyoknal.

Delafloxacinnal hosszl tavl karcinogenitasi vizsgalatokat nem folytattak.

In vitro nem mutattak ki genotoxicitasi kockazatot, és az in vivo vizsgélat az AUC alapjan
meghatarozott human expozicié > 15-szorose mellett is negativ volt.

A kornyezeti kockazatbecslési vizsgalatok kimutattak, hogy a delafloxacin kockazatot jelenthet a vizi
kornyezetre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
mikrokristalyos cellul6z

povidon

kroszpovidon

natrium-hidrogén-karbonat
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
citromsav

magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Laminalt aluminium / aluminium félia buborékcsomagolas.
Kiszerelések: 10 db, 20 db, 30 db, 50 db, 60 db vagy 100 db tabletta
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések
Ez a gyogyszer kockazatot jelenthet a kdrnyezetre (lasd 5.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

27



A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Olaszorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1393/002-007

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. december 16.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. augusztus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjéan talalhato:
http://www.ema.europa.eu.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek véefelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Tabletta

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Olaszorszag

vagy

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

Olaszorszag

Por oldatos infuiziohoz valo koncentratumhoz

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Olaszorszag

vagy

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIAQASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kitelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (INJEKCIOS UVEG)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Quofenix 300 mg por oldatos infGziéhoz valé koncentratumhoz
delafloxacin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcios Uvegenként 300 mg of delafloxacint tartalmaz (megluminat formajaban).
Feloldas utan milliliterenként 25 mg delafloxacint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Meglumin, szulfobutilbetadex-natrium, dinatrium-edetat, natrium-hidroxid, tomény sdésav.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos inflziéhoz val6 koncentratumhoz.
10 db egyadagos injekcios liveg

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

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénds alkalmazasra feloldas és higitas utan.
Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1393/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Quofenix 300mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Quofenix 300 mg por oldatos infGziéhoz valé koncentratumhoz
delafloxacin
Intravénés alkalmazasra feloldas és higitas utan.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

300 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TABLETTA)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Quofenix 450 mg tabletta
delafloxacin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tablettanként 450 mg delafloxacint tartalmaz (megluminat forméajaban)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db tabletta
20 db tabletta
30 db tabletta
50 db tabletta
60 db tabletta
100 db tabletta

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

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1393/002 10 db tabletta
EU/1/19/1393/003 20 db tabletta
EU/1/19/1393/004 30 db tabletta
EU/1/19/1393/005 50 db tabletta
EU/1/19/1393/006 60 db tabletta
EU/1/19/1393/007 100 db tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Quofenix 450 mg

| 19. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 20. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM/ALUMINIUM BUBOREKCSOMAGOLAS (TABLETTA)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Quofenix 450 mg tabletta
delafloxacin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

39



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Quofenix 300 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz
delafloxacin

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosédhoz, vagy gyodgyszerészéhez, vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

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

Hogyan kell alkalmazni a Quofenixet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Quofenixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogarcwhE

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

A Quofenix egy antibiotikum, amely delafloxacin hat6anyagot tartalmaz. A flourokinolonoknak
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Felnétteknél meghatarozott baktériumok altal okozott, stlyos, heveny
e bort és bor alatti szovetet érintd fert6zések esetén
e tiidégyulladas (a tid6 fert6zése, pneumonia) esetén
alkalmazhato, ha egyéb antibiotikumot nem lehet alkalmazni, vagy az nem hatésos.

A baktériumok azon enzimeinek gatlasan keresztil fejti ki hatasat, melyek a bakterialis DNS
masolasahoz és javitasahoz szikségesek. Ezen enzimek gatlasaval a Quofenix elpusztitja a fertézést
okoz6 baktériumokat.

2. Tudnivalék a Quofenix alkalmazasa elott

Ne alkalmazzak a Quofenixet:
e haOn allergias a delafloxacinra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
e ha On allergias egyéb fluorokinolon vagy kinolon tipusu antibiotikumra.
e ha Onnek korabban” kinolon tipust antibiotikum” szedésével 6sszefiiggd inszalag betegsége
volt, példaul tendinitisz. Az inszalag az a szalag, amely az izmot a csonthoz rogziti.
e ha On terhes; (igy gondolja, hogy terhes lehet; vagy elképzelhetd, hogy teherbe esik.
e ha On szoptat.
e ha On gyermek, vagy 18 évesnél fiatalabb ndvésben 1év6 serdiild.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miel6tt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gydgyszert
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Nem szabad fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumot tartalmaz6 gydgyszereket — kéztiik Quofenix-
et — kapnia, ha kordbban kinolon vagy fluorokinolon szedésekor barmilyen sulyos mellékhatast
tapasztalt. [lyen esetben mihamarabb tajékoztatnia kell kezeldorvosat.

Ezen gyoqgyszer alkalmazasa alatt

Ritkan el6fordulhat iziileti fajjdalom és duzzanat, illetve ingyulladas vagy inszakadas. A
kockazat fokozottabb, ha On idéskorti (60 évesnél iddsebb), szervatiiltetésen esett at,
veseproblémai vannak, vagy jelenleg kortikoszteroid-kezelésben részesil. Az ingyulladas és
inszakadas a kezelés els6 48 orajaban, de akar a Quofenix-kezelés ledllitasa utan hdnapokkal
is jelentkezhet. Az infajdalom vagy ingyulladas (példaul a boka, a csuklo, a kényok, a vall
vagy a térd teriiletén) elso tiineteinek jelentkezésekor le kell allitani a Quofenix alkalmazasat,
forduljon kezeldorvosahoz, és helyezze nyugalomba a fajdalmas teriiletet. Keriilje a
sziikségtelen terhelést, mivel az fokozhatja az inszakadas kockazatat.

Ritkan idegkarosodas (neuropatia) tlinetei jelentkezhetnek, kiiléndsen a labfejekben és
labakban, illetve a kezekben €s karokban, példaul fajdalom, égd érzés, bizsergd érzés,
zsibbadas és/vagy gyengeség. Ha ilyen eléfordul, le kell allitani a Quofenix alkalmazasat, és
azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, hogy megel6zze egy esetlegesen visszafordithatatlan
allapot kialakulasat.

A Quofenix alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével, vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberrel, ha

ha Onnél a nagy vérerek megnagyobbodasat vagy ,,kidudorodasat* diagnosztizaltak (aorta
aneurizma vagy nagy erek periférias aneurizmaja);

ha Onnél a szivbillentyiik elégtelen mitkodését diagnosztizaltdk (szivbillentyithiba miatti
vérvisszaaramlas).

ha az On csaladi kortorténetében szerepel aortaaneurizma vagy aortadisszekcid, vagy
velesziiletett szivbillentyli-betegség, illetve egyéb kockazati tényezd vagy hajlamosito
betegség (pl. kotdszoveti rendellenességek, mint Marfan-szindroma vagy Ehlers-Danlos-
szindroma, Turner-szindréma, Sjogren-szindroma [gyulladasos autoimmun betegség], vagy
vaszkularis rendellenesség, mint Takayasu-arteritisz, driassejtes arteritisz, Behcet-kdr, magas
vérnyomas, vagy ismert ateroszklerézis, reumatoid artritisz [izlleti betegség], vagy
endokarditisz [szivbelhartya-gyulladas]).

Onnél korabbi kinolon vagy fluorokinolon tipust antibiotikum kezeléssel 6sszefiiggden
inszalag problémai jelentkeztek.

Onnek kdzponti idegrendszeri betegsége van vagy lehet (pl. sulyos arterioszklerozis,
epilepszia), vagy egyéb olyan rizikofaktorai vannak, amelyek fokozzak az On gorcskészségeét.
Ezekben az esetekben az orvos mérlegeli, hogy ez a terapia val6ban a legjobb valasztas-e az
On szamara.

On miaszténia graviszban szenved (egy bizonyos tipusl izomgyengeség), mert a tiinetek
stlyoshodhatnak.

hasmenése van, vagy az elmuilt két hénapban antibiotikum altal okozott hasmenésben
szenvedett. Keresse fel a kezel6orvosat, ha a terapia alatt, vagy azt kdvetéen hasmenés
jelentkezik Onnél. Ne vegyen be semmilyen gyogyszert a hasmenés kezelésére, amig nem
egyeztetett orvosaval.

On vesebetegségben szenved.

idénként hosszl antibiotikum terapidra van sziiksége; ez azt jelentheti, hogy kialakulhat egy
olyan, masik baktérium altal okozott fert6zés (feliilfertdzddés), amelyre nem hat ez az
antibiotikum kezelés. Beszéljen a kezeléorvosaval, ha aggodalma vagy kérdése van ezzel és a
Quofenix alkalmazasaval kapcsolatban.

stlyos bérreakcidja lehet, mint példaul holyagosodas vagy 1éziok kialakulasa.

Onnek vagy valamely csaladtagjanak ismert gliikz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya
van.

On cukorbeteg. A fluorokinolon tipust antibiotikumok, beleértve a Quofenixet is, a vércukor
tal magas vagy tdl alacsony szintjét okozhatjak. Ha On cukorbetegségben szenved, szorosan
ellendriznie kell a vérrcukorszintjét.
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Ha hirtelen, éles fajdalmat érez a hasaban, a mellkasaban vagy a hataban, ami a f6 hasi ver6ér
Kiboltosuldsanak (Ggynevezett aneurizma) vagy ennek felszakadasa (disszekcio) jele lehet,
haladéktalanul menjen a siirgdsségi betegellaté osztalyra. A kockazat fokozott lehet, ha Ont nem helyi
hatasu kortikoszteroidokkal kezelik.

Ha hirtelen kezdetii 1égszomjat észlel, kiilondsen akkor, amikor agyban fekszik, vagy a bokaja, a laba
vagy a hasa feldagad, illetve hirtelen szivdobogast érez (gyors vagy szabalytalan szivverés), azonnal
értesitse orvosat.

Hosszan tartd, rokkantsagot okozo és esetlegesen visszafordithatatlan stlyos mellékhatésok

A fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumot tartalmazé gyogyszerek — kdztik a Quofenix —
alkalmazasa nagyon ritkan el6forduld, de stilyos mellékhatasokkal jar, melyek némelyike hosszan
fennallé (honapokig vagy évekig tartd) rokkantsagot okoz vagy esetlegesen visszafordithatatlan. Ezek
koz¢é tartozik a felsé vagy az also végtagokon jelentkez6 in-, izom- és izlleti fajdalom, a jaréasi
nehézség, a furcsa érzékelések, példaul szard, bizsergd, csiklandozo érzés, zsibbadas vagy ég6 érzés
(paresztézia), az érzékelési zavarok, koztlk a latas, az izérzés és a szaglas, valamint a hallas romlasa, a
depresszid, a memoria romlasa, a nagyfoki faradtsag és a sulyos alvaszavarok.

Ha a Quofenix alkalmazasat kdvetden a fenti mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal forduljon
kezeldorvosahoz, mieldtt folytatna a kezelést. On és kezeléorvosa dontenek majd a kezelés
folytatasarol, a mas csoportokba tartozo antibiotikumok alkalmazasanak lehetdségét is figyelembe
Veve.

Gyermekek és serdiilok
Mivel ezzel a gyogyszerrel nincs elegendd tapasztalat ebben a korcsoportban, gyermekek €s serdiilok
esetén nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Quofenix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Quofenixet nem szabad egyiitt, azonos vénas uton alkalmazni olyan oldatokkal, amelyek kalciumot
vagy magnéziumot tartalmaznak.

Terhesség és szoptatas )
A Quofenixet tilos alkalmazni, ha On terhes vagy szoptat. A Quofenix nem alkalmazhat6 olyan
fogamzoképes néknél, akik nem hasznalnak fogamzasgatlast.

Ha On terhes vagy szoptat, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermekvallalast tervez,
tajékoztassa kezeldorvosat, mieldtt alkalmazzak Onnél ezt a gydgyszert. Ha On teherbe eshet, a
Quofenix-kezelés soran hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Quofenix szédlést és kabultsagot okozhat. Ne vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, és ne
végezzen olyan tevékenységet, mely éberséget vagy koncentréciét igényel, amig nem tudja, hogy hat
Onre a Quofenix.

A Quofenix ciklodextrin szarmazékot tartalmaz
Ez a gydgyszer ampullanként 2480 mg szulfobutilbetadex-natriumot tartalmaz.

A Quofenix natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 175 mg natriumot (a konyhaso 6 alkotéeleme) tartalmaz tGvegenként. Ez megegyezik
a feln6tt szamara javasolt napi maximalis natrium-bevitel 8,8% -aval.

3. Hogyan kell alkalmazni a Quofenixet?
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A Quofenixet a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert fogja beadni Onnek
venas (csepp) infazidban.

A Quofenixet 300 mg gyogyszert tartalmazé infuzié forméajaban fogja kapni naponta kétszer,

rrrrrr

Az inflizi6 beadasa 1 oran keresztiil tart. Kezeléorvosa eldonti, hany napig van Onnek sziiksége a
kezelésre.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vesebetegségben szenved, mert akkor sziikség lehet a dozis
madositésara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

Ha az eléirtnal tobb Quofenixet kapott
Tajékoztassa kezelbovosat vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert, ha aggodik, hogy tal
sok Quofenixet kapott.

Ha kimaradt egy Quofenix adag
Téjékoztassa azonnal kezel6ovosat vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert, ha aggodik,
hogy kimaradhatott egy dozis.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Salyos mellékhatéasok

Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha ezen
tinetek barmelyikét észleli, mert a gydgyszer alkalmazasat azonnal le kell allitani, és Onnek
siirgos orvosi segitségre lehet sziiksége:

- Nyelési vagy légzési nehézségek és kohdgés; az ajkak, az arc vagy a nyelv duzzanata; szaraz
torok vagy szorito érzés a torokban és sulyos bérkittesek. Ezek allergias reakcio tlnetei és
jelei lehetnek, ami életveszélyes lehet. Ezek stlyos, nem gyakori mellékhatasok, amelyek
100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek.

- Vérnyomasesés; homalyos latas; szédllés. Ezek stlyos, nem gyakori mellékhatasok, amelyek
100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek.

- Hasi fajdalom, esetleg sulyos hasmenéssel; 14z és hanyinger. Ezek bélfert6zés tiinetei lehetnek,
amit nem szabad a bél mozgasat csokkentd gyogyszerekkel kezelni. A belek fert6zése
(Clostridium difficile fert6zés) nem gyakori mellékhatas, amely 100 betegbdl legfeljebb 1-et
érinthet.

Egyéb eléforduld mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et erinthetnek):

Gombas fert6zés

Fejfajas

Hanyés

Duzzanat, bérpir vagy fajdalom a vénas infizio beadasi helyén az injekcids tii beszlrasa
koral (infazios helyi reakcid)
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e  Transzaminaz tipusd, a maj altal termelt enzimek vérszintjének emelkedése — laboratériumi
vizsgélattal kimutathato
o Viszketés

Nem gyakori mellékhatdsok (100 betegbdl legfeliebb 1-et érinthetnek):

o A fehérvérsejtek szamanak csokkenése a vérben (leukopenia)

Alacsony hemoglobinszint (vérszegénység, anémia)

Allergiés reakcid

Magas vércukorszint

Etvagycsokkenés

Almatlansag

Izomgyengeség a végtagokban

Zsibbadas, bizsergés, tliszirasszerti, csiklandozo érzés

Csokkent tapintasi érzékelés

Izérzés valtozasa

Szivdobogasérzés (palpitéacio)

Magas vérnyomas

Kipirulas (példaul héhullamok, az arc és a nyak kipirulasa)

A gyomornyalkahartya gyulladasa, a szdj bels6 szoveteinek gyulladéasa, hasi fajdalom,
gyomor diszkomfort érzés / fajdalom vagy emésztési zavarok, szajszarazsag, puffadas)
Rendellenes verejtékezés

Allergias borreakcio

Viszketés, voros borkittések

iziileti fajdalom

Az inak fajdalma és duzzanata

Izomfajdalmak, illetve és csont-izomrendszeri fajdalmak (pl. végtagfajdalom, hatfajas, nyaki
fajdalom), izomgyengeség

A kreatin-foszfokinaz-szint emelkedése a vérben (az izomkarosodas egyik jelzoje)
Csokkent vesemiikodés

Faradtsagérzés

Eltérések a majmuiikodést jelz6 laboratoriumi értékekben (vér alkalikusfoszfataz-szintjének
emelkedése)

Testhmérséklet-emelkedés (1az)

Also végtag duzzanata

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
e  Hugyuti fertdzés
Az orrmellékireg nyéalkahartyajanak gyulladasa
Alacsony fehérvérsejtszam (a fehérvérsejtszam csokkenése)
A véralvadashoz sziikséges specialis vérsejtek (vérlemezkék) szdméanak csokkenése
Valtozas a véralvadasi tesztek eredményében
Szezonalis allergia
Alacsony vércukorszint
Magas hugysavszint
Magas kaliumszint a vérben
Alacsony kaliumszint a vérben
Nem létez6 hangok hallasa (auditiv hallucinaciok)
Szorongas
Koros, furcsa almok
Zavart tudatallapot
Almosség
Kabultsag vagy ajulaskozeli érzés, altalaban vérnyomasesés kovetkeztében
Széraz szem
Szédulés vagy egyensulyzavar (forgé jellegii szédiilés, vertigo)
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Fulcsengés vagy fulzagas (tinnitusz)

Valtozasok az egyensuly-érzékeléshen

Szabélytalan vagy gyors szivverés, pulzusszam-csdkkenés
Duzzadt, vorgs, irritalt vénak (flebitisz)

Mélyvénas trombozisként ismert vérrogképz6dés
Gyomorégeés / savas visszabdfogés (regurgitacio)

A sz4j tapintasi (taktilis) érzékelésének elvesztése

A sz4j tapintasi (taktilis) érzékelésének csokkenése
Egé érzés a szajban

A széklet elszinezddése

Eltérések a majmiikddést jelzo laboratoriumi értékekben (vér albuminszintjének csokkenése
és gamma-glutamil-transzferaz-szintjének emelkedése)
Hideg verejtékezés

Ejszakai verejtékezés

Rendellenes hajhullas

Izomgoresok

Izomgyulladas / izomfajdalom

Iziileti gyulladas, kéz-, vagy labfajdalom, hétfajéas
Véres vizelet

Zavaros vizelet szilard részecskék megjelenése miatt
Hidegrazas, borzongas

Seb allapotanak romlasa

Periférias 6déma (vizenyd)

Orvostechnikai eszkdz (infuzios készulék) elzarédéasa

Kinolon és fluorokinolon antibiotikumok adasa nagyon ritka esetekben hosszan (akar hénapokig vagy
évekig) tartd, illetve maradandé gyogyszermellékhatasok kialakulasaval jar, amelyek néhany esetben
az eleve fennall6 kockazati tényezoktol fiiggetleniil jelentkeznek. Ezek a mellékhatasok a kovetkezok
lehetnek: ingyulladas, inszakadas, iziileti fajdalom, végtagfajdalom, jarasi nehézség, rendellenes
érzékelések, példaul szurd, bizsergd, csiklandozd, égo6 érzés, zsibbadas vagy fajdalom (neuropatia),
faradtsag, memoria- és koncentracioromlas, mentélis egészségre gyakorolt hatsok (amelyek lehetnek
alvaszavarok, szorongas, panikrohamok, depresszio és dngyilkossagi gondolatok), valamint a hallas, a
latés, az izérzés és a szaglas romlasa.

Fluorokinolon-kezelésben részesiil6 betegeknél beszamoltak a szivbillentytik zarodasi zavararol,
valamit a 6 tit6ér (aorta) falanak kiboltosulasarol és elgyengiilésérél, vagy az aorta falanak
szakadasarol (aneurizma és disszekcid). Ez az érfalszakadas végzetes lehet. Lasd még a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. flggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Quofenixet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon vagy a buborékfolian feltiintetett lejarati idé {EXP} utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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Ez a gydgyszer nem igényel semmilyen kiilénleges tarolasi korilményt, mig bontatlanul az eredeti
csomagolasaban taroljak.

Elkészités utan: 24 6ra kémiai és fizikai hasznalat kdzbeni stabilitast igazoltak 20-25 °C vagy 2-8 °C
kdzott. Mikrobioldgiai szempontbdl a készitmény az elkészitést kovetéen azonnal felhasznalando.
Amennyiben nem keriil azonnal felhasznalasra, az elkészitett termék tarolasanak idotartamaért és
koriilményeiért a felhasznalot terheli a felel6sség, és ez normalis esetben nem lehet tobb 24 6ranél
2-8 °C kozott tarolva, kivéve, ha a higitas ellendrzott és validalt aszeptikus kérilmények kozott
torténik.

Nem fagyaszthatd!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacio

Mit tartalmaz a Quofenix?

- Hatbanyaga: a delafloxacin. 300 mg delafloxacinnak megfelelé delafloxacin-meglumin port
tartalmaz injekcids Uvegenkeént.

- Tovabbi osszetevék: meglumin, szulfobutilbetadex- natrium, natrium-edetat, natrium-hidroxid
(pH-beéllitasra), tomény sésav (pH-beallitasra).

Milyen a Quofenix killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Quofenix 300 mg por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz 20 ml-es atlatszé injekcids tvegben
kerul forgalomba. Az injekcids livegek halvanysarga - aranybarna port tartalmaznak.

Egy doboz 10 db injekcios tUveget tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.
Via Sette Santi 3

50131 Florence

Olaszorszag

Gyarto

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Olaszorszag

vagy

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Olaszorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tel/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”

Tel: +370 52 691 947
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Bbbarapus
bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus EOO/]
ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
s.r.o.

Tel: +420 267 199 333

Danmark

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

EALGoo
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Italia

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801
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Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 17997320

Malta

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o. Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760



Kbapog Sverige
MENARINI HELLAS AE A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
TnA: +30 210 8316111-13 s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: 4371 67103210 Tel: +44 (0)1628 856400

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informéacidk kizarblag egészségligyi szakembereknek szblnak:

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

A Quofenix oldatot aszeptikus kortilmények kozott kell elkésziteni, minden injekcids tiveghez 10,5 ml
50 mg/ml (5%)-os gliikdz injekcidhoz valé oldatot (D5W) vagy NaCl 9 mg/ml (0,9%) injekcidhoz valo
oldatot adva.
e Az injekcids uveget alaposan fel kell rdzni, mig a tartalma teljesen feloldodik. Az elkészitett
atlatszo, sarga vagy borostyan szinii oldat 300 mg/ 12 ml delafloxacint tartalmaz.
o Az elkészitett oldatot ezutan az alkalmazas elétt fel kell higitani egy 250 ml-es inf(zios
zacskoban (0,9%-os NaCl vagy D5W oldattal).
300 mg Quofenix ddzis intravénas infuzioban torténd beadasahoz az elkészitett oldatbol 12 ml,
200 mg dozishoz 8 ml felhasznalasa sziikséges.
A sziikséges mennyiségli Quofenix elkészitett oldatot aszeptikus koriilmények kozott kell a
250 ml-es infuzios zsakba juttatni. (A fel nem hasznalt elkészitett oldatot meg kell
semmisiteni.)

Az elkészités és a higitas utan a Quofenixet intravénas Gton kell alkalmazni, 6sszesen 60 percig
tarto infuzidban.

A Quofenixet tilos egyéb gydgyszerekkel azonos inflzidban alkalmazni. Amennyiben ugyanazt a
vénas utvonalat kell alkalmazni mas gyogyszerek beadasara is, az utat at kell mosni NaCl 9 mg/mi
(0,9%) injekcidhoz vald oldattal vagy D5SW oldattal a Quofenix minden alkalmazasa el6tt és utan.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara
Quofenix 450 mg tabletta
delafloxacin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatat,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, vagy gydgyszerészéhez, vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

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

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Quofenix és milyen betegségek esetén alkalmazhatg?
Tudnivalok a Quofenix alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Quofenixet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Quofenixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

R

1. Milyen tipusu gyégyszer a Quofenix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Quofenix egy antibiotikum, amely delafloxacin hatéanyagot tartalmaz. A flourokinolonoknak
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Feln6tteknél meghatarozott baktériumok altal okozott, stlyos, heveny
e bdrt és bdr alatti szovetet érinté fertdézések esetén,
o tiidGgyulladas (a tiid6 fertézése, pneumonia) esetén
alkalmazhato, ha egyéb antibiotikumot nem lehet alkalmazni, vagy az nem hatésos.

A baktériumok azon enzimeinek gatlasan keresztil fejti ki hatasat, melyek a bakterialis DNS
masolasahoz és javitasahoz sziikségesek. Ezen enzimek gatlasaval a Quofenix elpusztitja a fertézést
okoz6 baktériumokat.

2. Tudnivalok a Quofenix alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Quofenixet:

e  ha allergias a delafloxacinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

e haallergias egyéb fluorokinolon vagy kinolon tipusu antibiotikumra.

e ha Onnek korabban” kinolon tipust antibiotikum” szedésével 6sszefiiggd inszalag betegsége
volt, példaul tendinitisz. Az inszalag az a szalag, amely az izmot a csonthoz rogziti.

e ha On terhes; igy gondolja, hogy terhes lehet; vagy elképzelhetd, hogy teherbe esik.
ha On szoptat.

e haOn gyermek, vagy 18 évesnél fiatalabb ndvésben 1év6 serdiilé.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A qyoqyszer szedése eldtt
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Nem szabad fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumot tartalmaz6 gydgyszereket — kéztiik Quofenix-
et — szednie, ha korabban kinolon vagy fluorokinolon szedésekor barmilyen sulyos mellékhatast
tapasztalt. [lyen esetben mihamarabb tajékoztatnia kell kezeldorvosat.

A gyoqyszer szedésekor

Ritkan el6fordulhat iziileti fajjdalom és duzzanat, illetve ingyulladas vagy inszakadas. A
kockazat fokozottabb, ha On iddskoru (60 évesnél idésebb), szervatiiltetésen esett at,
veseproblémai vannak, vagy jelenleg kortikoszteroid-kezelésben részesil. Az ingyulladas és
inszakadas a kezelés els6 48 orajaban, de akar a Quofenix-kezelés ledllitasa utan hdnapokkal
is jelentkezhet. Az infajdalom vagy ingyulladas (példaul a boka, a csuklo, a konyok, a vall
vagy a térd teriiletén) elsd tiineteinek jelentkezésekor hagyja abba a Quofenix szedését,
forduljon kezeldorvosahoz, és helyezze nyugalomba a fajdalmas teriiletet. Kertiilje a
sziikségtelen terhelést, mivel az fokozhatja az inszakadas kockazatat.

Ritkan idegkarosodas (neuropatia) tlinetei jelentkezhetnek, kiilénésen a labfejekben és
labakban, illetve a kezekben és karokban, példaul fajdalom, égo érzés, bizsergd érzés,
zsibbadas és/vagy gyengeség. Ha ilyen el6fordul, hagyja abba a Quofenix szedését, és
azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, hogy megel6zze egy esetlegesen visszafordithatatlan
allapot kialakulasat.

A Quofenix alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével, vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberrel, ha

ha Onnél a nagy vérerek megnagyobbodasat vagy , kidudorodasat* diagnosztizaltak (aorta
aneurizma vagy nagy erek periférias aneurizmaja);

ha Onnél a szivbillentyiik elégtelen mitkodését diagnosztizaltak (szivbillentyiihiba miatti
vérvisszaaramlas).

ha az On csaladi kortorténetében szerepel aortaaneurizma vagy aortadisszekcid, vagy
velesziiletett szivbillentyli-betegség, illetve egyéb kockazati tényezOk vagy hajlamosito
betegség (pl. kotdszoveti rendellenességek, mint Marfan-szindroma vagy Ehlers-Danlos-
szindroma, Turner-szindréma, Sjogren-szindréma [gyulladasos autoimmun betegség], vagy
vaszkularis rendellenesség, mint Takayasu-arteritisz, driassejtes arteritisz, Behcet-kdr, magas
vérnyomas, vagy ismert ateroszklerdzis, reumatoid artritisz [izlleti betegség], vagy
endokarditisz [szivbelhartya-gyulladas]).

Onnél korabbi kinolon vagy fluorokinolon tipusu antibiotikum kezeléssel 6sszefiiggden
inszalag problémai jelentkeztek.

Onnek kdzponti idegrendszeri betegsége van vagy lehet (pl. stlyos arterioszklerdzis,
epilepszia), vagy egyéb olyan rizikofaktorai vannak, amelyek fokozzak az On gorcskészségét.
Ezekben az esetekben az orvos mérlegeli, hogy ez a terapia val6ban a legjobb valasztas-e az
On szamara.

On miaszténia graviszban szenved (egy bizonyos tipust izomgyengeség), mert a tiinetek
sulyosbodhatnak.

hasmenése van, vagy az elmualt két hdnapban antibiotikum altal okozott hasmenésben
szenvedett. Keresse fel kezel0orvosat, ha a terapia alatt, vagy azt kdvetéen hasmenés
jelentkezik Onnél. Ne vegyen be semmilyen gyogyszert a hasmenés kezelésére, amig nem
egyeztetett orvosaval.

On vesebetegségben szenved.

idénként hosszu antibiotikum terapiara van szliksége; ez azt jelentheti, hogy kialakulhat egy
olyan, masik baktérium altal okozott fertdzés (feliilfertdz6dés), amelyre nem hat ez az
antibiotikum kezelés. Beszéljen kezeldorvosaval, ha aggodalma vagy kérdése van ezzel és a
Quofenix alkalmazasaval kapcsolatban.

sulyos bdrreakcidja lehet, mint holyagosodas vagy 1€ziok kialakulésa.

Onnek vagy valamely csaladtagjanak ismert gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya
van.

On cukorbeteg. A fluorokinolon tipust antibiotikumok, beleértve a Quofenixet is, a vércukor
tal magas vagy tal alacsony szintjét okozhatjak. Ha On cukorbetegségben szenved, szorosan
ellendriznie kell a vérrcukorszintjét.
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Ha hirtelen, éles fajdalmat érez a hasaban, a mellkasaban vagy a hataban, ami a {6 hasi ver6ér
kiboltosulasanak (Ugynevezett aneurizma) vagy ennek felszakadasa (disszekcio) jele lehet,
haladéktalanul menjen a siirgdsségi betegellato osztalyra. A kockazat fokozott lehet, ha Ont nem helyi
hatasu kortikoszteroidokkal kezelik.

Ha hirtelen kezdetii 1égszomjat észlel, killéndsen akkor, amikor 4gyban fekszik, vagy a bokaja, a laba
vagy a hasa feldagad, illetve hirtelen szivdobogast érez (gyors vagy szabalytalan szivverés), azonnal
értesitse orvosat.

Hosszan tartd, rokkantsagot okozo és esetlegesen visszafordithatatlan sulyos mellékhatasok

A fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumot tartalmazé gyogyszerek — koztilk a Quofenix —
alkalmazasa nagyon ritkan eléfordulo, de sulyos mellékhatasokkal jar, melyek némelyike hosszan
fenndllé (honapokig vagy évekig tartd) rokkantsagot okoz vagy esetlegesen visszafordithatatlan. Ezek
kozé tartozik a fels6 vagy az also végtagokon jelentkez6 in-, izom- és izileti fajdalom, a jarasi
nehézség, a furcsa érzékelések, példaul szurd, bizsergd, csiklandozo érzés, zsibbadas vagy égo érzés
(paresztézia), az érzékelési zavarok, koztik a latés, az izérzés és a szaglas, valamint a hallas romlasa, a
depresszid, a memoria romlasa, a nagyfokl faradtsag és a sulyos alvaszavarok.

Ha a Quofenix alkalmazasat kovet6en a fenti mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal forduljon
kezel6orvosdhoz, miel6tt folytatna a kezelést. On és kezel6orvosa dontenek majd a kezelés
folytatasardl, a mas csoportokba tartozo antibiotikumok alkalmazasanak lehetdségét is figyelembe
véve.

Gyermekek és serdiilok
Mivel ezzel a gyogyszerrel nincs elegendo tapasztalat ebben a korcsoportban, gyermekek és serdiilok
esetén nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Quofenix
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl

A Quofenix tablettdkat legalabb 2 oraval az alabbi gyogyszerek alkalmazasa el6tt vagy 6 oraval azutan
kell bevenni:

. savmegkotd szerek (antacidumok), multivitaminok vagy mas termékek, amelyek magnéziumot,
aluminiumot, vasat vagy cinket tartalmaznak

. szukralfat

. didanozin tartalmu készizmények (pufferolt tabletta szajon at térténd szuszpenzidhoz vagy

gyermekpor belséleges oldathoz).

Terhesség és szoptatas )
A Quofenixet tilos alkalmazni, ha On terhes vagy szoptat. A Quofenix nem alkalmazhat6 olyan
fogamzoképes néknél, akik nem hasznalnak fogamzasgatlast.

Ha On terhes vagy szoptat, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermekvallalast tervez,
tajékoztassa kezelGorvosat, miel6tt alkalmazza ezt a gydgyszert. Ha On teherbe eshet, a Quofenix-
kezelés soran hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Quofenix szédulést és kabultsagot okozhat. Ne vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, és ne
végezzen olyan tevékenységet, mely éberséget, vagy koncentraciot igényel, amig nem tudja, hogy hat
Onre a Quofenix.

A Quofenix natriumot tartalmaz

Ez a gy6gyszer 39 mg natriumot (a konyhasoé f6 alkotoeleme) tartalmaz tablettanként. Ez megegyezik
a feln6tt szamara javasolt napi maximalis natrium-bevitel 2% -aval.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Quofenixet?

A gydgyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottak szerint szedje. Kérdezze meg orvosat, ha
nem biztos benne.

A gyodgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezelborvosat.

A készitmény ajanlott adagja 450 mg szajon at, 12 dranként, 6sszesen 5-14 napig a bor fert6zéseiben
és 5-10 napig tiidégyulladasban, a kezel6orvosa megitélése szerint. A tablettakat egészben kell
lenyelni, elegend6 mennyiségii vizzel, és étkezés kozben vagy étkezéstol fliggetleniil bevehetdk.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vesebetegségben szenved, mert akkor sziikség lehet a dozis
madositésara.

Ha az elé6irtnal tobb Quofenixet vett be
Ha véletlen(l tobb tablettat vett be, mint amennyit kellene, beszéljen a kezel6orvosaval, vagy kérjen
mas orvostol tanacsot. Vigye magaval a gydgyszercsomagot.

Ha kimaradt egy Quofenix adag

Ha elmulasztja egy adag bevetelét, akkor a lehet6 leghamarabb vegye be, legfeljebb 8 oraval a
kovetkez6 esedékes adag eldtt. Ha kevesebb, mint 8 6ra marad a kovetkezd adag bevétele el6tt, varjon
a kovetkez6 esedékes adagig. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Quofenix alkalmazasat

Ha abbahagyja a Quofenix szedését anélkiil, hogy kikérné a kezeléorvosa tanacsat, a tiinetei
stlyosbodhatnak. Beszéljen a kezeléorvosaval vagy gydgyszerészével, miel6tt abbahagyna a
gyogyszer szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszereszét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok

Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha ezen
tlinetek barmelyikét észleli, mert a gyogyszer alkalmazasat azonnal le kell allitani, és Onnek
siirgds orvosi segitségre lehet sziiksége:

- Nyelési vagy légzési nehézségek és kohogés; az ajkak, az arc vagy a nyelv duzzanata;
szaraz torok vagy szoritd érzés a torokban és sulyos bérkittések. Ezek allergiés reakcio
tlnetei és jelei lehetnek, ami életveszélyes lehet. Ezek sulyos, nem gyakori mellékhatasok,
amelyek 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek.

- Vérnyomasesés; homalyos latas; szédulés. Ezek sulyos, nem gyakori mellékhatasok, amelyek
100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek.

- Hasi fajdalom, esetleg sulyos hasmenéssel; 14z és hanyinger. Ezek bélfert6zés tiinetei
lehetnek, melyet nem szabad a bél mozgasat csokkentd gyogyszerekkel kezelni. A belek
fertozése (Clostridium difficile fertézés) nem gyakori mellékhatas, amely 100 betegbol
legfeljebb 1-et érinthet.

Egy¢éb eléforduld mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbél legfeljebb 1-et érinthetnek):
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Gombas fertézések

Fejfajas

Hanyés

Transzamindz tipusu, maj altal termelt enzimek vérszintjének emelkedése — laboratoriumi
vizsgalattal kimutathat6

Viszketés

Nem gyakori mellékhatdsok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

A fehérvérsejtek szamanak csokkenése a vérben (leukopenia)

Alacsony hemoglobinszint (vérszegénység, anémia)

Allergiés reakcid

Magas vércukorszint

Etvagycsokkenés

Almatlansag

Izomgyengeség a végtagokban

Zsibbadés, bizsergés, tliszrasszerii, csiklandozo érzés

Csokkent tapintasi érzékelés

Izérzés valtozasa

Szivdobogasérzés (palpitéacio)

Magas vérnyomas

Kipirulas (pl. az arc és a nyak kipirulasa)

A gyomornyalkahartya gyulladasa, a szaj bels6 szoveteinek gyulladasa, hasi fajdalom,
gyomor diszkomfort érzés / fajdalom vagy emésztési zavarok, szajszarazsag, puffadas)
Rendellenes verejtékezés

Allergias bérreakcio

Viszketés, voros borkittések

iziileti fajdalom

Az inak fajdalma és duzzanata

Izomfajdalmak, illetve és csont-izomrendszeri fajdalmak (pl. végtagfajdalom, hatfajas, nyaki
fajdalom), izomgyengeség

A kreatin-foszfokinaz-szint emelkedése a vérben (az izomkarosodas egyik jelzdje)
Csokkent vesemiikodés

Faradtsagérzés

Eltérések a majmuiikodést jelz6 laboratoriumi értékekben (vér alkalikusfoszfataz-szintjének
emelkedése)

Testhmérséklet-emelkedés (1az)

Also végtag duzzanata

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

Hugyuti fertézés

Az orrmellékireg nyéalkahartyajanak gyulladasa

Alacsony fehérvérsejtszam (a fehérvérsejtszam csokkenése)
A véralvadashoz sziikséges specialis vérsejtek (vérlemezkék) szdméanak csokkenése
Valtozas a véralvadasi tesztek eredményében

Szezonalis allergia

Alacsony vércukorszint

Magas hagysavszint

Magas kaliumszint a vérben

Alacsony kaliumszint a vérben

Nem létez6 hangok hallasa (auditiv hallucinaciok)
Szorongas

Koros, furcsa almok

Zavart tudatallapot

Almosség
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Kabultsdg vagy ajulaskozeli érzés, altalaban vérnyomasesés kovetkeztében
Szaraz szem

Szédulés vagy egyensulyzavar (forgo jellegii szédiilés, vertigd)
Fulcsengeés vagy fulzagas (tinnitusz)

Vaéltozasok az egyensuly-érzékelésben

Szabélytalan vagy gyors szivverés, pulzusszam-csokkenés
Duzzadt, voros, irritalt vénak (flebitisz)

Mélyvénas trombozisként ismert vérrogképz6dés

Gyomorégés / savas visszabdfogés (regurgitacio)

A sz4j tapintasi (taktilis) érzékelésének elvesztése

A sz4j tapintasi (taktilis) érzékelésének csokkenése

Egé érzés a szajban

A széklet elszinezddése

Eltérések a majmiikddést jelzo laboratoriumi értékekben (vér albuminszintjének csokkenése
és gamma-glutamil-transzferaz-szintjének emelkedése)

Hideg verejtékezés

Ejszakai verejtékezés

Rendellenes hajhullas

Izomgoresok

Izomgyulladas / izomfajdalom

Iziileti gyulladas, kéz-, vagy labfajdalom, hétfajéas

Véres vizelet

Zavaros Vizelet szilard részecskék megjelenése miatt
Hidegrazés, borzongas

Seb allapotanak romlasa

Periférias 6déma (vizenyd)

Kinolon és fluorokinolon antibiotikumok adasa nagyon ritka esetekben hosszan (akar hénapokig vagy
évekig) tartd, illetve maradand6 gyogyszermellékhatasok kialakulasaval jar, amelyek néhany esetben
az eleve fennall6 kockazati tényezoktol fiiggetleniil jelentkeznek. Ezek a mellékhatasok a kovetkezok
lehetnek: ingyulladas, inszakadas, iziileti fajdalom, végtagfajdalom, jarasi nehézség, rendellenes
érzékelések, példaul szurd, bizsergd, csiklandozo, égd érzés, zsibbadas vagy fajdalom (neuropatia),
faradtsdg, memoria- és koncentracioromlas, mentélis egészségre gyakorolt hatdsok (amelyek lehetnek
alvaszavarok, szorongas, panikrohamok, depresszio és dngyilkossagi gondolatok), valamint a hallas, a
latés, az izérzés és a szaglas romlésa.

Fluorokinolon-kezelésben részesiil6 betegeknél beszamoltak a szivbillentytik zarodasi zavararol,
valamit a {6 {it6ér (aorta) falanak kiboltosulasarol és elgyengiilésérol, vagy az aorta faldnak
szakadasarol (aneurizma és disszekcio). Ez az érfalszakadas végzetes lehet. Ldsd még a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Quofenixet tarolni?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A dobozon vagy a buborékfolian feltiintetett lejarati idé {EXP} utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert 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 informacio

Mit tartalmaz a Quofenix?

- Hatbanyaga a delafloxacin. Tablettanként 450 mg delafloxacinnak megfeleld delafloxacin-
meglumint tartalmaz.

- Tovabbi Gsszetevok: mikrokristalyos celluldz, povidon, kroszpovidon, natrium-hidrogénkarbonat,
natrium-dihidrogénfoszfat-monohidrat, citromsav, magnézium-sztearét.

Milyen a Quofenix killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Bézs vagy foltos bézs szini, hosszukas, bikonvex tabletta.

A dobozban 1év6 buborékcsomagolas 5 tablettat tartalmaz 10 db, 20 db, 30 db, 50 db, 60 db vagy 100
db kiszerelésben.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.
Via Sette Santi 3

50131 Florence

Olaszorszég

Gyarto

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Olaszorszag

vagy

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

Olaszorszég

A készitményhez kapcsol6doé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”

Tel: +370 52 691 947
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Bbbarapus
bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus EOO/]
ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
s.r.o.

Tel: +420 267 199 333

Danmark

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

EALGoo
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Italia

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801
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Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 17997320

Malta

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o. Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760



Kvmpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: 430210 8316111-13

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: 4371 67103210

Sverige

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

United Kingdom (Eszak-irorszag)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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