VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cayston 75 mg stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur aztreonam lysin sem samsvarar 75 mg aztreonam. Eftir bléndun inniheldur
lausn fyrir eimgjafa 75 mg aztreonam.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn.

Hvitur eda ljosleitur stofn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Cayston er @tlad til baelandi medferdar & langvinnum lungnasykingum af véldum Pseudomonas
aeruginosa hja sjuklingum med slimseigjusjukdém (cystic fibrosis, CF), 6 ara og eldri.

Geeta skal ad opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Sjuklingar attu ad nota berkjuvikkandi lyf fyrir toku hvers skammts af Cayston. Taka méa
berkjuvikkandi lyf med stutta virkni 15 minatum til 4 kist. og berkjuvikkandi lyf med langa virkni
30 minGtum til 12 klst. fyrir hvern skammt af Cayston.

Fyrir sjuklinga sem nota ymis konar medferdir til innéndunar er meelt med eftirfarandi rod lyfjagjafar:
1. berkjuvikkandi lyf

2. slimleysandi lyf

3. og ad lokum Cayston.

Fullordnir og bdrn 6 &ra og eldri

Radlagdur skammtur fyrir fullordna er 75 mg prisvar sinnum & sélarhring i 28 daga.

Taka skal skammtana med minnst 4 klst. millibili.

Taka méa Cayston i endurteknum medferdarlotum, 28 daga & medferd og gera svo 28 daga hlé &
medferd med Cayston.

Skammtur fyrir born 6 ara og eldri er s sami og handa fullorénum.



Aldradir

Kliniskar rannsoknir med Cayston toku ekki til sjuklinga sem voru medhdndladir med Cayston og
voru 65 ara og eldri til ad akvarda hvort peir syna adra svorun en yngri sjuklingar. Ef Cayston er
avisad 6ldrudum eru skammtar peir somu og fyrir fullordna.

Skert nyrnastarfsemi

Vitad er ad aztreonam skilst it um nyru og pvi skal geeta vartdar vid lyfjagjof med Cayston hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatinin i sermi > 2 sinnum edlileg efri mork). EkKki er porf &
skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi par sem bl6dpéttni aztreonams i kjolfar
lyfjagjafar Cayston med inndndun er mjog litil (u.p.b. 1% af peirri péttni sem feest ur 500 mg skammiti
af aztreonam til inndaelingar).

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Cayston hja sjaklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi
(ALT eda AST gildi herri en 5 sinnum edlileg efri mork). EkKi er porf & skammtaadlégun hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Cayston hja bornum yngri en 6 ara. Fyrirliggjandi

upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta a grundvelli
peirra.

Lyfjagjof
Til inndndunar.

Adeins etti ad nota Cayston med Altera eimgjafatekinu og Altera Gdagjafa sem tengdur er vid eBase
stilli eda eFlow rapid styrieiningu. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisvidbrogd

Ef ofnaemisviobrogd vid aztreonam koma fram skal heetta lyfjagjofinni og hefja videigandi medferd.
Ef vart verdur vid Gtbrot getur slikt gefid til kynna ofna@misvidbrogd vid aztreonam.

Vixlviobrogd geta komid fram hjé sjuklingum med ségu um ofnaemi fyrir beta-laktam syklalyfjum
eins og penicillinum, cefalosporinum, og/eda karbapenem lyfjum. Gogn vardandi baedi dyr og menn
leiddu i 1jos litla dheettu & vixlvidbrogdum milli aztreonam og beta-laktam syklalyfja. Aztreonam er
mondbaktam og adeins litillega 6neemismyndandi. Syna skal varud pegar Cayston er gefid sjuklingum
med sogu um beta-laktam ofnaemi.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi mjog sjaldgaefar og alvarlegar aukaverkanir eftir gjof annarra lyfja
sem innihalda aztreonam i &d: drep i hudpekju af voldum eiturverkana, ofnemislost, purpura,
regnbogaroda, hudbdlgu med skinnflognun, ofsaklada, depilblaedingar, klada og svitamyndun.



Berkjukrampi

Berkjukrampi (brad minnkun pvingads Gténdunarrimmals & einni sekindu, FEV1, sem samsvarar

> 15%) er fylgikvilli sem tengist medferd med eimgjafa. Tilkynnt hefur verid um berkjukrampa eftir
lyfjagjof med Cayston (sja kafla 4.8). Sjuklingar &ttu ad nota berkjuvikkandi lyf & undan hverjum
skammti af Cayston. Ef talid er ad berkjukrampi sé hluti af ofneemisvidbrogdum skal gripa til
videigandi adgerda (sja ,,Ofnemisvidbrogd” i malsgrein hér a undan).

Blodhosti

Innéndun eimgjafalausna kann ad valda hostaviobrogdum. Notkun Cayston vid slimseigjusjukdomi
hja bérnum hefur verid sett i samhengi vid bléohdsta medan & medferdarlotum stendur og geeti valdid
versnun undirliggjandi sjukdéma. Adeins skal hefja lyfjagjof Cayston hja sjuklingum med
slimseigjusjukdém og virkan bldohésta ef avinningur af medferd er talinn vega pyngra en hettan 4 ad
valda frekari blaedingu.

Adrar varudarreglur

Ekki hefur verid synt fram & verkun hja sjuklingum med aa&tlad FEV > 75%. Sjuklingar med
Burkholderia cepacia einangrad Gr hraka a sidustu 2 arum voru atilokadir ar klinisku rannséknunum.

Aztreonam til inndaelingar ma ekki nota i Altera eda adra eimgjafa. Aztreonam til inndelingar hefur
ekki verid samsett til inndndunar og inniheldur arginin sem er efni sem vitad er til ad valdi bélgu i
lungum.

Onaemi gegn aztreonam, 63rum syklalyfjum og drverum sem koma fram vid medferd

proun syklalyfjabnemra P. aeruginosa og vidbotarsykingar af véldum annarra sykla er hugsanleg
ahaetta i tengslum vid syklalyfjamedferd. proun énemis medan & innéndunarmedferd med aztreonam
stendur getur takmarkad medferdarvalkosti vid brada versnun. Vart vard vid minnkad nemi

P. aeruginosa fyrir aztreonam og 6drum beta-laktam syklalyfjum i kliniskum rannséknum med
Cayston. 1 24 vikna virkri kliniskri samanburdarrannsokn & medferd med Cayston vard vart vid
haekkad MICqy hvad vardar alla P. aeruginosa stofna og haekkad prosentugildi hja sjuklingum med
P. aeruginosa 6nami (med MIC yfir nemivendimoérkum) gegn aztreonam, gegn minnst 1 beta-laktam
syklalyfi og gegn 6llum 6 beta-laktam syklalyfjum sem profud voru (sja kafla 5.1). Hins vegar hafdi
minnkad P. aeruginosa neemi ekki forspargildi hvad vardar kliniska verkun Cayston medan &
rannsokninni stéd. Medal sjuklinga med fjollyfjabnema P. aeruginosa vard vart vid batnandi
ondunarfaraeinkenni og lungnastarfsemi i kjélfar medferdar med Cayston. Myndun 6namis

P. aeruginosa gegn aztreonam eda 6drum beta-laktam syklalyfjum gefnum i &0 getur mdgulega haft
ahrif & medferd bradrar versnunar lungnastarfsemi med alteekum syklalyfjum.

Aukid algengi mepisillinénaems Staphylococcus aureus (methicillin-resistant, MRSA),
mepisillinnems S. aureus (methicillin-sensitive, MSSA), Aspergillus og Candida tegunda kom i 1j6s
med timanum hja sjuklingum sem fengu margar medferdarlotur af Cayston. Heimildir greina fra
samhengi milli langvarandi einangrunar MRSA og verri kliniskrar Gtkomu. Vio kliniskar rannsoknir
med Cayston olli einangrun MRSA ekki versnun & lungnastarfsemi.

4,5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Hins vegar komu engin merki fram um
lyfjamilliverkanir vid aztreonam i kliniskum ranns6knum par sem Cayston var tekid samhlida
berkjuvikkandi lyfjum, dornase alfa, brisensimum, azitrémycini, tobramycini, sterum til inntéku
(minna en 10 mg daglega/20 mg annan hvern dag) og sterum til inndndunar.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun aztreonam & medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & &xlun (sja kafla 5.3).

Bldapéttni aztreonams i kjélfar lyfjagjafar Cayston med innéndun er litil midad vio stadladan skammt
af aztreonam til inndaelingar (u.p.b. 1% af peirri péttni sem faest ar 500 mg skammti af aztreonam til
inndelingar).

Ekki mé& nota Cayston & medgdngu nema medferd med aztreonam sé naudsynleg vegna
sjukdémséstands konunnar.

Brjostagjof

I kjolfar lyfjagjafar med aztreonam til inndeelingar skilst aztreonam Ut i brjostamjolk i mjog lagri
péttni. BlI6Apéttni aztreonams i kjolfar lyfjagjafar Cayston med innéndun er u.p.b. 1% af peirri péttni
sem feest Ur stodludum skammti af aztreonam til inndalingar. Vegna pessa og vegna litils frasogs vid
inntoku um munn, er liklegt ad born & brjésti verai fyrir afar litilli Gtsetningu pegar maairin feer
Cayston.

Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Cayston.

Frjosemi

Forkliniskar upplysingar um frjésemi fyrir aztreonam til inndzlingar benda ekki til neinna
aukaverkana.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Cayston hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Mat a aukaverkunum er byggt & reynslu ar fjérum 3. stigs kliniskum rannséknum & sjuklingum med
slimseigjusjukdom og langvinna P. aeruginosa sykingu og sjalfsprottnum tilkynningum eftir
markadssetningu.

I b4dum 3. stigs klinisku samanburdarrannséknunum med lyfleysu par sem sjdklingar fengu Cayston i
28 daga, voru algengustu aukaverkanirnar af voldum Cayston hosti (58%), stiflad nef (18%), 6nghljéd
(15%), verkur i koki og barkakyli (13,0%), sétthiti (12%) og medi (10%).

Brad minnkun FEV: sem samsvaradi > 15% er fylgikvilli sem tengist medferd med eimgjafa, par med
talid Cayston (sja kafla 4.4).

Samantekt & aukaverkunum i t6flu

peer aukaverkanir sem talid er ad geetu a.m.k. tengst medferd, ur kliniskri rannsékn og reynslu eftir
markadssetningu eru taldar upp hér a eftir. Aukaverkununum er skipt nidur eftir liffeerakerfum og
tioni.

Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10) og
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100).



Ondunarferi, brjosthol og midmaeti:

Mjog algengar: hosti, stiflad nef, 6nghljod, verkur i koki og barkakyli, ma&di
Algengar: berkjukrampi', 6paegindi fyrir brjosti, nefrennsli, bl6dhdsti*
HUd og undirhig:

Algengar: | Gtbrot!

Stookerfi og stodvefur:

Algengar: lidverkir

Sjaldgefar: proti i lidum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad:

Mjog algengar: | sétthiti

Rannsoknanidurstoour:

Algengar: | verri Gitkoma lungnapréfa®

! Sja kaflann Lysing 4 voldum aukaverkunum

Lysing & voldum aukaverkunum

Berkjukrampi

Medferdum med eimgjafa, par med talid med Cayston, getur fylgt berkjukrampi (brad minnkun FEV:
um > 15%). Lesid kafla 4.4.

Blodhosti

Inndndun eimgjafalausna kann ad valda hostavidbrogdum og geeti valdid versnun undirliggjandi
sjukdéma (sja kafla 4.4).

Ofneemisvidbrigo

Tilkynnt hefur verid um Gtbrot vid notkun Cayston og getur slikt gefid til kynna ofhaemisvidbrégd vid
aztreonam (sja kafla 4.4).

Verri Gtkoma lungnapréfa

Tilkynnt hefur verid um verri Gtkomu lungnaprofa vid notkun Cayston en hun hefur ekki verid sett i
samhengi vid varanlega laekkun FEV; (sja kafla 5.1).

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi mjog sjaldgaefar og alvarlegar aukaverkanir eftir gjof annarra lyfja
sem innihalda aztreonam i &d: drep i hidpekju af voldum eiturverkana, ofnemislost, purpura,
regnbogaroda, hidbolgu med skinnflégnun, ofsaklada, depilblaedingar, klada og svitamyndun.

Bdrn

Alls 137 born & aldrinum 6 til 17 ara med langvinna P. aeruginosa sykingu og FEV1 aatlad < 75%
fengu Cayston i 2. stigs og 3. stigs kliniskum rannsoknum (6-12 ara, n = 35; 13-17 ara, n = 102).

Vart vard vid harra nygengi sotthita hja bérnum a aldrinum 6 til 17 ara en hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

EkKki hefur ordid vart vid aukaverkanir sérstaklega tengdar ofskémmtun af Cayston. bar sem
plasmastyrkur aztreonam i kjolfar lyfjagjafar med Cayston (75 mg) er u.p.b. 0,6 pg/ml, samanborid
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

vid sermigildi sem nema 54 pg/ml i kjolfar lyfjagjafar med aztreonam til inndeelingar (500 mg), er
ekki buist vid neinum 6ryggisvandamalum tengdum ofskdmmtun af aztreonam.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, 6nnur beta-laktam bakteriulyf, ATC-flokkur:
JO1DFO1

Verkunarhattur
Aztreonam synir virkni in vitro gegn gram-neikvaedum lofthadum syklum, p.m.t. P. aeruginosa.
Aztreonam binst penicillinbindandi préteinum naemra bakteria, sem leidir til hémlunar & myndun

frumuveggja bakteria og sidan trefjunar og frumurofs.

Onamisverkunarhettir

Brotthvarf nsemis P. aeruginosa fyrir aztreonam hja sjuklingum med slimseigjusjukdém verdur
annadhvort med vali & stofnum med stokkbreytingu & litningum eda sjaldnar med yfirtoku &
plasmid/integron midludum genum.

pekktir nemisverkunarhzttir gegn aztreonam fyrir tilstilli stokkbreytingar litningagena eru m.a.:
oftjaning AmpC beta-laktamasa Ur flokki C og aukning a fjélda Gtrennslis daelanna MexAB-OprM.
Hinn pekkti 6nemisverkunarhattur gegn aztreonam fyrir tilstilli yfirtoku & genum felur i sér yfirtoku &
vidteekum hdpi beta-laktam ensima (extended spectrum beta-lactam enzymes, ESBLS) sem
vatnssundra fjorpattum hring aztreonam sem inniheldur kéfnunarefni.

ESBL ensim Ur beta-laktamasa flokkum A, B og D kunna ad hafa virkni gegn aztreonam.
Beta-laktamasar ar flokki A sem tilkynnt hefur verid um ad vatnssundri aztreonam eru m.a. VEB
gerdin (einkum sudaustur Asia), PER gerdin (Tyrkland) og GES og IBC gerdirnar (Frakkland,
Grikkland og Sudur Afrika). Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt um lifverur med metall6-
beta-laktamasa (MBL) ur flokki B sem eru 6namir gegn aztreonam, VIM-5 (K. pneumoniae og

P. aeruginosa - Tyrkland), VIM-6 (P. putida - Singapur) og VIM-7 (P. aeruginosa - Bandarikin). Hins
vegar getur hugsast ad pessar lifverur hafi tjad margs konar 6naemisverkunarhetti og pvi hefur MBL
ekki verid abyrgur fyrir pvi 6neemi sem fram kom gegn aztreonam. Mjdg sjaldan var tilkynnt um
beta-laktamasa ar flokki D dr kliniskum stofnum P. aeruginosa, OXA-11 (Tyrkland) og OXA-45
(Bandarikin) sem vatnssundra aztreonam.

Orverufraedi

Stakt hrékasyni r sjuklingi med slimseigjusjukdém getur innihaldid ymsa stofna P. aeruginosa og
hver stofn kann ad vera misjafnlega neemur fyrir aztreonam in vitro. Adferdir notadar til ad profa

in vitro érverueydandi neemi vid meoferd par sem aztreonam er gefid i &8 ma einnig nota til ad
fylgjast med naemi P. aeruginosa sem hefur verid einangrad Ur sjuklingum med slimseigjusjukdom.

I 3. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu & Cayston var stadbundinn styrkur aztreonam yfirleitt
meiri en MIC-gildi aztreonam fyrir P. aeruginosa, burtséd fra stigi P. aeruginosa naemis.

I medferd sem samanstdd af allt ad niu 28 daga lotum af 75 mg Cayston medferd 3 sinnum & dag kom
i 1jos kliniskt markteekur bati & 6ndunarferaeinkennum, lungnastarfsemi og péttni CFU (colony
forming units, pyrpingar) P. aeruginosa i hréka; ekki vard vart vid neina aukningu MICso

P. aeruginosa (+ 2 pynningarskref) en MICg jokst timabundid i 4 sinnum upphaflegt MIC. [ 24 vikna
virkri samanburdarrannsokn & Cayston medferd vard ekki vart vio aukningu MICsg P. aeruginosa (+ 2
pynningarskref) en MICq jokst i 4 sinnum upphaflegt MIC. I lok rannsoknarinnar jokst prosenta
sjuklinga med MIC P. aeruginosa gagnvart aztreonam yfir nemivendimorkum (> 8 pg/ml) ar 34% vid



grunngildi i 49%, prdsenta sjuklinga med P. aeruginosa dnemi gegn minnst 1 beta-laktam syklalyfi
jokst ar 56% vid grunngildi i 67% og prosenta sjuklinga med P. aeruginosa énzmi gegn 6llum

6 beta-laktam syklalyfjum sem préfud voru jokst ar 13% vid grunngildi i 18%. Heetta er & pvi ad

P. aeruginosa stofnar myndi énemi gegn aztreonam eda 6drum beta-laktam syklalyfjum hja
sjukingum sem fa medferd med Cayston. Myndun 6namis P. aeruginosa gegn aztreonam i &0 og
6drum beta-laktam syklalyfjum geta haft ahrif & medferd brédrar versnunar lungnastarfsemi med
alteekum syklalyfjum. Hins vegar vard vart vid svipadar framfarir hvad vardar lungnastarfsemi eftir
medferd med Cayston medal sjuklinga med aztreonam nema eda 6naema P. aeruginosa stofna.

I rannsdknum & allt ad niu 28 daga lotum af Cayston vard ekki kliniskt mikilvaeg fjolgun gram-
neikvaedra 6ndunarfaerasykla sem komu fram vié medferdina (Burkholderia tegundir,
Stenotrophomonas maltophilia og Alcaligenes tegundir). Medan & 6 manada slembirddunarstigi stéo i
rannsokn GS-US-205-0110, kom einangrun MSSA og MRSA oftar fram vid medferdina hja
sjuklingum sem fengu medferd med aztreonam en hja sjuklingum sem fengu medferd med
tobramycin-lausn fyrir eimgjafa (Tobramycin Nebuliser Solution, TNS). Flestar einangranir sem komu
fram vio medferd voru timabundnar. Vart vard vid vidvarandi einangrun (skilgreind sem ekKi til stadar
vid skimun/grunngildi og sidan til stadar vid 3 eda fleiri naestu skodanir i r6d) MSSA sem fram kom
vid medferd hja 6% sjuklinga sem fengu medferd med aztreonam samanborid vid 3% sjiklinga sem
fengu medferd med TNS. Vart vard vid timabundna einangrun MRSA sem fram kom vid medferd hja
7% sjuklinga sem fengu medferd med aztreonam samanborid vid 1% sjuklinga sem fengu medferd
med TNS og vidvarandi einangrun MRSA sem fram kom vid medferd hja 3% sjuklinga sem fengu
medferd med aztreonam samanborid vid engan sjukling sem fékk medferd med TNS. Heimildir greina
fra samhengi milli vidvarandi einangrunar MRSA og alvarlegri sjukdéma og heerri danartioni. Vio
kliniskar ranns6knir med Cayston leiddi einangrun MRSA ekKi til versnunar & lungnastarfsemi.

Verkun og 06rygqi

Cayston var borid saman vid medferd med TNS medan 4 premur 28 daga medferdarlotum stod i
slembiradadri, fjdlsetra rannsokn med virkum samanburdi (GS-US-205-0110). Sjaklingar sem toku
patt i pessari rannsokn i Evrépu og luku a.m.k. einni lotu af Cayston eda medferd med TNS medan &
slembiradada stiginu stdo gatu sidan fengid allt ad prjar 28 daga lotur af Cayston & framlengdu stigi
med opinni medferd. Vidmidanir hvad vardar patttoku voru medal annars peer ad sjuklingar veeru med
slimseigjusjukdom, FEV dztlad < 75%, stddugan lungnasjukdom, nylega jakveeda P. aeruginosa
reektun Ur hraka og hefdu fengid medferd med syklalyfjum i toaformi an merkja um lyfjadpol.

Cayston var metid & 28 daga medferdartimabili (ein lota) i tveimur slembivals, tviblindum, fjélsetra
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (CP-Al-005 og CP-AIl-007). Sjaklingar sem téku patt i pessum
rannsoknum géatu sidan fengid margar lotur af Cayston i opinni eftirfylgnirannsékn (CP-AI-006).
patttokuskilyrdi voru medal annars slimseigjusjukdémur, med grunngildi FEV dztlad & milli 25% og
75% og langvinn P. aeruginosa lungnasyking.

Samtals fengu 539 einstaklingar (78% fullordinna) medferd i pessum rannséknum. Vid rannsoknirnar
var Altera eimgjafakerfid notad til ad gefa Cayston.

GS-US-205-0110

i ranns6kn GS-US-205-0110 var 268 sjuklingum med slimseigjusjukdém og langvinna P. aeruginosa
lungnasykingu slembiradad og peir fengu ymist Cayston (n = 136) eda medferd med TNS (n = 132).
Fimmtiu og niu born & aldrinum 6 til 17 ara toku pétt i rannsokninni. Sjuklingum var slembiradad i
hlutfallinu 1:1 til pess ad fa ymist aztreonam (75 mg) gefid med inndndun 3 sinnum & dag eda medferd
med TNS (300 mg) 2 sinnum & dag. Medferdin var gefin i premur 28 daga medferdarlotum med

28 daga medferdarhléum. Samsettu endapunktarnir voru jafngildi Cayston gagnvart medferd med TNS
hvad vardar hlutfallslega breytingu aztlads FEV1 % fr& grunngildi til dags 28 og yfirburdir Cayston
samanborid vid medferd med TNS hvad vardar raunverulega breytingu FEV: % aztlad fra grunngildi
0og medan & 3 medferdarlotum st6d (medaltal raunverulegrar breytingar aatlads FEV1 % i lok hverrar
medferdarlotu).



Adlagad medaltal prosentubreytingar fra grunngildi til dags 28 hvad vardar aetlad FEV1 % var 8,35
og 0,55 fyrir hopinn sem fékk Cayston og fyrir hopinn sem fékk medferd med TNS, i pessari rod
(medferdarmunur: 7,80; p = 0,0001; 95% ClI: 3,86; 11,73). Adlagad medaltal raunverulegrar
breytingar fra grunngildi hvad vardar aatlad FEV: % i 3 medferdarlotum var 2,05 og -0,66 fyrir
hopinn sem fékk Cayston og fyrir hopinn sem fékk medferd med TNS, i pessari r6d (medferdarmunur:
2,70; p = 0,0023; 95% ClI: 0,98; 4,43). Hja sjuklingum sem medhdndladir voru med aztreonam leid
lengri timi par til porf var & syklalyfjum i &6 gegn pseudomonas-bakterium i tengslum vid
aukaverkanir i dndunarfaerum, samanborid vid sjuklinga sem fengu medferd med TNS (p = 0,0025).
Kaplan-Meier mat hvad vardar tidni pessarar aukaverkunar i viku 24 var 36% hja sjuklingum sem
fengu aztreonam og 54% hja sjuklingum sem fengu medferd med TNS. Auk pess voru sjuklingar sem
fengu aztreonam sjaldnar lagdir inn & sjukrahuds vegna aukaverkana i 6ndunarfeerum (40 samanborid
vid 58, p=0,044) og fengu feerri aukaverkanir i dndunarfaeri sem kréfdust syklalyfja gegn
pseudomonas-bakterium i &0 eda til inndndunar (84 samanborid vid 121, p = 0,004) en sjaklingar sem
fengu medferd med TNS. Sjuklingar sem fengu aztreonam syndu einnig fram & haerra medaltal hvad
vardar framfarir med tilliti til CFQ-R stigs fyrir 6ndunarfaeraeinkenni midad vid sjuklinga sem fengu
medferd med TNS i 3 medferdarlotum (6,30 samanborid vid 2,17; p = 0,019).

I peim takmarkada undirhdpi sjuklinga sem fengu tobramycin til innéndunar i innan vid 84 daga &
sidustu 12 manudum (n = 40), reyndust framfarir i lungnastarfsemi a degi 28 og medan & premur 28
daga medferdarlotum st6d tdlulega minni hja sjaklingum sem fengu aztreonam en hja sjuklingum sem
fengu medferd med TNS.

CP-AI-007

I CP-AI-007 rannsokninni toku patt 164 fullordnir (adallega) og bérn sem voru slembivalin i
hlutfallinu 1:1 par sem gerdur var samanburdur & 75 mg Cayston (80 sjuklingar) eda lyfleysa
(84 sjuklingar) gefin 3 sinnum a dag i 28 daga (ein medferdarlota). Sjuklingar purftu ad vera an
syklalyfja sem virka gegn Pseudomonas syklum i minnst 28 daga fyrir medferdina med
rannsoknarlyfinu.

Marktaekur bati vard 4 lungnastarfsemi og 6ndunarferaeinkennum fra grunngildi til 28. dags hja
sjuklingum sem fengu eina lotu af Cayston.

CP-AI-005

I CP-AI-005 rannsdkninni toku patt 246 fullordnir (adallega) og born. Allir sjiklingarnir fengu
medferd med 300 mg tobramycin-lausn fyrir eimgjafa (TNS), 2 sinnum & dag i fjorar vikur adur en
peim var gefid Cayston eda lyfleysa annadhvort 2 eda 3 sinnum & dag i 28 daga. Sjuklingar héldu
afram agd taka lyf sem peir toku i upphafi, par med talin makrolida-syklalyf. Sjaklingar voru
slembivaldir i hlutféllunum 2:2:1:1 til medferdar med 75 mg aztreonam 2 eda 3 sinnum & dag eda
samsvarandi rammali af lyfleysu 2 eda 3 sinnum a dag i 28 daga strax eftir 28 daga opnu
upphafslotuna med TNS.

Vid medferd med aztreonam kom fram markteekur bati & lungnastarfsemi og 6ndunarferaeinkennum &
degi 28 hja peim 66 sjuklingum sem fengu eina lotu af 75 mg Cayston 3 sinnum a dag.

CP-AI-006

CP-AI-006 rannsoknin var opin eftirfylgnirannsokn & CP-AI-005 og CP-AI-007 til ad meta 6ryggi
endurtekinnar Utsetningar fyrir aztreonam og ahrif pess & sjukdomstengda endapunkta eftir margar

28 daga lotur. Sjuklingum var gefid Cayston med sému tioni (2 eda 3 sinnum & dag) og pegar peir
fengu Cayston eda lyfleysu i rannséknunum med slembivali. Sjuklingar héldu a&fram ad taka lyf sem
peir toku i upphafi og meirihluti sjuklinga fékk onnur syklalyf vid versnun sjukdoms pegar purfa potti.
Hverri 28 daga lotu af Cayston fylgdi 28 daga timabil an lyfja. A niu 28 daga medferdarlotum,
meeldust lungnastarfsemi (FEV1), CFQ-R stig fyrir dndunarferaeinkenni og péttni P. aeruginosa i
hraka med tilhneigingu til bata & medan sjuklingar fengu medferd samanborid vid &n medferdar. Hins



vegar var ekki um ad reeda samanburdarrannsokn og énnur lyf voru notud samtimis, og er pvi ekki
heegt ad draga neinar alyktanir um hvort ahrif lyfsins haldist med aframhaldandi medferdarlotum.

Boérn

Alls 137 born & aldrinum 6 til 17 &ra med langvinna P. aeruginosa sykingu og med FEV; aetlad

< 75% fengu Cayston i 2. stigs og 3. stigs kliniskum rannséknum. Born syndu fram & kliniskar
framfarir med aztreonam samkvamt aukningu FEV1, framfarir hvad vardar CFQ-R stig fyrir
ondunarferaeinkenni og minnkun péttni P. aeruginosa i hraka. Cayston er &tlad bérnum & aldrinum
6 ara og eldri i endurteknum medferdarlotum, 28 daga & medferd og gera svo 28 daga hlé & medferd
med Cayston, byggt & ofangreindri kliniskri reynslu.

Auk pessara 137 barna med langvinna P. aeruginosa sykingu var Cayston rannsakad i tveimur
kliniskum ranns6knum hja bérnum med nytilkomna P. aeruginosa sykingu/bélfestun.

GS-US-205-0162

[ opinni 2. stigs rannsokn (GS-US-205-0162) fengu, 105 born & aldrinum 3 méanada til < 18 ara

(24 sjuklingar & aldrinum 3 manada til < 2 ara; 25 sjaklingar a aldrinum 2 til < 6 ara; 56 sjuklingar a
aldrinum 6 til < 18 ara) med slimseigjusjukdom og skrada fyrstu/nyja P. aeruginosa
sykingu/bélfestun, Cayston prisvar a dag i einni 28 daga lotu.

Af peim 101 sjuklingi med jakveeda rektun & P. aeruginosa innan 30 daga eftir patttoku i
rannsokninni, par af 56 (55,4%) an P. aeruginosa vid grunngildi, sem lauk 28 daga medferdarlotu voru
89,1% (n = 90) lausir vid P. aeruginosa i lok medferdar (dagur 28) og 75,2% (n = 76) voru lausir vid
P. aeruginosa 1 manudi eftir lok medferdar (dagur 56). Alls var haegt ad meta 79 sjuklinga, sem luku
28 daga medferdarlotu og fengu ekki frekari syklalyf sem virka gegn Pseudomonas syklum medan a
medferdinni st6d, 6 manudum eftir ad medferd lauk; af peim voru 58,2% (n = 46) afram lausir vid

P. aeruginosa Ut petta timabil.

GS-US-205-1850

i 3b. stigs rannsokn (GS-US-205-1850) fengu 149 bérn 4 aldrinum 3 manada til < 18 ara (30 sjuklingar
a aldrinum 3 manada til < 2 ara; 42 sjuklingar & aldrinum 2 til < 6 ara; 77 sjuklingar & aldrinum 6 til

< 18 ara) med slimseigjusjukddém og nytilkomna P. aeruginosa sykingu/bolfestun Cayston prisvar &
dag i 14 daga (74 sjuklingar) og 28 daga (75 sjuklingar) samkveemt slembivali i hlutfallinu 1:1.

EkKki var synt var fram & ad 14 daga medferdartiminn veri ekki lakari en 28 daga medferdartiminn og
pess vegna er 28 daga medferdartiminn ennpé radlagdur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Styrkur i hréka

Styrkur aztreonams i hraka var verulega fjolbreytilegur hja sérhverjum sjaklingi. I samsettu 3. stigs
samanburdarrannsoknunum med lyfleysu var medaltalsstyrkur i hrdka hja 195 sjuklingum med
slimseigjusjukddm tiu minatum eftir stakan skammt af 75 mg aztreonam til innéndunar 726 pg/g &
degi 0, 711 pg/g & degi 14 og 715 pg/g & degi 28, sem gaf ekki til kynna neina aukna uppséfnun
aztreonam i kjolfar endurtekinna skammta.

Styrkur i plasma

Styrkur aztreonams i plasma var verulega fjdlbreytilegur hja sérhverjum sjuklingi.
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Einni Klst. eftir stakan skammt af 75 mg aztreonam til innéndunar (u.p.b. vid hdmarks styrk i plasma)
var medaltalsgildi i plasma hja sjuklingum med slimseigjusjukdém 0,59 pg/ml.
Hamarksmedaltalsgildi i plasma var 0,55 pg/ml & degi 0, 0,67 pg/ml & degi 14 og 0,65 pg/ml & degi 28
i lotu par sem 75 mg aztreonam til innéndunar var gefid 3 sinnum & dag, sem gaf ekki til kynna neina
uppsofnun & aztreonam i blodi i kjolfar skommtunar 3 sinnum & dag. Aftur & moti er sermisstyrkur
aztreonam i kjolfar lyfjagjafar aztreonam til inndeelingar (500 mg) u.p.b. 54 pg/ml.

Styrkur aztreonams i plasma hja bérnum & aldrinum 3 ménada til < 6 er sambeerilegur vid pad sem
kom fram hja bérnum > 6 &ra, unglingum og fullordnum.

Dreifing

Préteinbinding aztreonams i plasma er u.p.b. 77% vid kliniskt markteekan styrk i plasma.

Umbrot

Aztreonam verdur ekki fyrir verulegu umbroti. Megin umbrotsefnid (SQ26,992) er 6virkt og myndast
vid opnun beta-laktam hrings af véldum vatnsrofs. S6fnunargogn gefa til kynna ad u.p.b. 10% af
skammtinum skiljist Gt sem umbrotsefni.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs aztreonam ar sermi er u.p.b. 2,1 Klst. hvad vardar inndndun, sem er likt
pvi sem tilkynnt hefur verid um aztreonam til inndaelingar. U.p.b. 10% heildarskammts af aztreonam
til inndndunar skilst it med pvagi sem 6breytt lyf, samanborid vid 60-65% i kjolfar lyfjagjafar
aztreonam til inndeelingar i &d. Aztreonam sem frasogast alteekt hverfur brott nokkurn veginn i jofnum

meeli med virkri pipluseytingu og gauklasiun.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjiklingah6pum

Aldur og kyn
Ekki vard vart vid nein kliniskt markteek ahrif af aldri eda kyni & lyfjahvorf aztreonam.
Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Lyfjahvarfarannséknir hafa enn ekki verid framkvaemdar & sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Lyfjahvorf aztreonam til inndaelingar

Hamarksgildum aztreonam er nad u.p.b. einni kist. eftir lyfjagjof i vodva. I kjolfar somu stoku
skammta i vodva eda i &d er styrkur i sermi sambeerilegur eftir 1 kist. (1,5 Klst. fra upphafi innrennslis
i 208) med svipadri leekkun & sermisstyrk eftir pad. Helmingunartimi aztreonam i sermi var ad
medaltali 1,7 klst. hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi, 6had skammti og ikomuleid. Hja
heilbrigdum einstaklingum skildist 60-70% staks skammts gefnum i védva eda &0 Ut i pvagi innan

8 kist. og Utskilnadi med pvagi var ad mestu leyti lokid innan 12 Kist.

Born

2. stigs og 3. stigs skraningarrannséknir med samanburdi vid lyfleysu gerdu pad kleift ad bera saman
styrk Cayston i plasma 1 Klst. eftir skommtun samkveaemt aldri (6 til 12 ara, 13 til 17 ara og > 18 éra).
Upplysingar ur pessum rannsoknum syndu fram & lagmarksmun & medaltali styrks aztreonams i
plasma & milli aldurshépa sjuklinga sem fengu Cayston 3 sinnum a dag.

Samansafnadar upplysingar um styrk i hraka ur 2. stigs og 3. stigs skraningarrannséknunum bentu til
leegri medaltalsstyrks i hraka hja sjoklingum & aldrinum 13 til 17 ara i kj6lfar eins skammts af Cayston
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3 sinnum 4a dag. Hins vegar var synt fram & hlutfallslega mikil stadalfravik hvad vardar
medalstyrksgildi i hraka.

5.3 Forkliniskar upplysingar
104 vikna eiturefnafraedileg rannsdkn & inndndun hja rottum par sem krabbameinsvaldandi ahrif
stigaukinna skammta af aztreonam voru metin syndi ekki fram & neina lyfjatengda aukningu & illkynja

&xlum.

Rannsdknir & eiturverkunum a erfdaefni (prof & litningabreytingum og stékkbreytingum i eitlazxlum
musa) med aztreonam reyndust neikveaedar.

Frjésemis- og fosturskemmdarannsoknir og rannsoknir gerdar i kringum og i kjolfar fedingar voru
framkveemdar a aztreonam til inndelingar i &8 hja rottum i daglegum skommtum sem namu allt ad
750 mg/kg &n pess ad vart yrdi vid aukaverkanir. Orlitid dro6 ur lifunarhlutfalli medan & mjélkun st6d
hja afkveemum peirra rotta sem fengu hasta skammtinn.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn

L-lysin

Leysir

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3  Geymslupol

Hettuglas med stofni: 4 ér.

Leysir: 3 ar.

Eftir blondun er meelt med ad nota Cayston tafarlaust. Ef bléndud lausn er ekki notud tafarlaust skal
geyma hana vid 2°C - 8°C og nota innan 8 klst. Geymslutimi vid notkun og adstaedur fyrir notkun eru
a abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Hettuglas med stofni og lykja med leysi: Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma geyma utan kelis, en vid
leegri hita en 25°C i allt ad 28 daga.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas med stofni: Gulbrant hettuglas ar gleri af gerd | med silikonpoktum graum gummitappa og
afrifanlegri hettu ar ali, med blau loki.
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Leysir: 1 ml lagpéttleika pélyetylen lykja.

Hver 28 daga pakkning af Cayston inniheldur 84 hettuglds af frostpurrkudu aztreonam og 88 lykjur
med leysi. Fjorar auka lykjur med leysi fylgja ef efnid skyldi hellast nidur.

Eftirtaldar pakkningastaerdir eru faanlegar:
) 28 daga pakkning af Cayston
o Pakkning sem inniheldur eina 28 daga pakkningu af Cayston 4samt einu Altera eimgjafateeki

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meshoéndlun
Blondun

Adeins skal blanda Cayston vid medfylgjandi leysi. I kjoIfar bléndunar er Cayston tzr, litlaus eda
orlitio litud lausn.

Radlagt er ad gefa Cayston tafarlaust eftir bléndun vid leysi. Ekki ma blanda Cayston fyrr en gefa &
lyfjaskammtinn. Eitt hettuglas ur gleri med Cayston er opnad med pvi ad fjarleegja varlega blaa lokid
og malmhringinn og sidan graa gimmitappann. Vokvinn er kreistur dr einni lykju med leysi i
hettuglasid Ur gleri. Hettuglasinu er sidan snuid varlega i hringi par til innihaldid hefur leyst algjorlega
upp. Bléndudu Cayston er svo hellt i Altera eimgjafateekid og skammturinn gefinn.

Cayston er gefid med inndndun i 2 til 3 mindtur i senn med sérstoku Altera eimgjafateeki fyrir Cayston
og Altera dagjafa sem tengdur er vid eBase stilli eda eFlow rapid styrieiningu. Cayston atti ekki ad
nota med 0dru eimgjafateki eda Udagjafa. Ekki skal blanda Cayston vid énnur lyf i Altera
eimgjafatakinu. EkKi setja onnur lyf i Altera eimgjafataekid.

Ekki leysa eda blanda Cayston vid adra leysa eda lyf. Ekki leysa meira en einn skammt upp i einu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

Qounty Cork, T45 DP77

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/543/001

EU/1/09/543/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21. september 2009.
Nyijasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mai 2016.
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10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irlandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfarda deetlun um &hettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL

17



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR FYRIR CAYSTON
(Med Blue box - EKKi fyrir sameiginlegar umbudir med Altera eimgjafataeki)

1. HEITILYFS

Cayston 75 mg stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn
aztreonam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med stofni inniheldur 75 mg aztreonam.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn fyrir eimgjafa 75 mg aztreonam (sem lysin).

3. HJALPAREFNI

Hettuglas med stofni inniheldur einnig L-lysin

Lykja med leysi inniheldur natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn

84 einnota hettuglos
88 einnota 1 ml lykjur med leysi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til inndndunar. Blandid fyrir notkun.

Adeins atti ad blanda stofni vid medfylgjandi leysi.

Skref A: Settu ﬁettuglasié a sléttan fl6t pannig ad flipinn & blaa lokinu snui ad pér. Haltu hettuglasinu
stddugu med annarri hendinni og notadu hina hondina til ad fletta blaa lokinu haegt upp.
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Skref C: Haltu hettuglasinu afram stédugu med annarri hendinni og notadu hina hondina til ad toga

heegt i blaa lokid rangsalis. EKKi snta upp & blaa lokid.

Skref D: begar malminnsiglid opnast skaltu halda 4fram ad toga i blaa lokid rangseelis par til
malminnsiglid hefur verid fjarlaegt ad fullu.

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma geyma utan kaelis, en vid leegri hita en 25°C i allt ad 28 daga.

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/543/001: 28 daga pakkning af Cayston

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cayston 75 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {ntmer}
SN {namer}
NN {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR
(Ytri umbudir sem innihalda eina 28 daga pakkningu af Cayston og eitt Altera eimgjafataeki
med Blue box)

| 1. HEITILYFS

Cayston 75 mg stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn
aztreonam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med stofni inniheldur 75 mg aztreonam.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn fyrir eimgjafa 75 mg aztreonam (sem lysin).

3. HJALPAREFNI

Hettuglas med stofni inniheldur einnig L-lysin

Lykja med leysi inniheldur natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn

84 einnota hettuglds
88 einnota 1 ml lykjur med leysi

Pessi pakkning inniheldur eitt Altera eimgjafataeki.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til inndndunar. Blandid fyrir notkun.

Adeins atti ad blanda stofni vid medfylgjandi leysi.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma geyma utan kaelis, en vid leegri hita en 25°C i allt ad 28 daga.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/543/002: 28 daga pakkning af Cayston asamt einu Altera eimgjafateeki

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cayston 75 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {nUmer}
SN {namer}
NN {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR FYRIR CAYSTON
(Ekki Blue box - Notist adeins fyrir sameiginlegar umbudir med Altera eimgjafataeki)

1. HEITILYFS

Cayston 75 mg stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn
aztreonam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med stofni inniheldur 75 mg aztreonam.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn fyrir eimgjafa 75 mg aztreonam (sem lysin).

3. HJALPAREFNI

Hettuglas med stofni inniheldur einnig L-lysin

Lykja med leysi inniheldur natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn

84 einnota hettuglos
88 einnota 1 ml lykjur med leysi

pessa pakkningu skal ekKki selja sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til inndndunar. Blandid fyrir notkun.

Adeins tti ad blanda stofni vid medfylgjandi leysi.

Skref A: Settu Hettuglasié & sléttan fl6t pannig ad flipinn & blaa lokinu snui ad pér. Haltu hettuglasinu
stédugu med annarri hendinni og notadu hina hondina til ad fletta blaa lokinu hagt upp.
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Skref B: Dragdu blaa lokid nidur i flata (larétta) stodu (pannig ad bakhlid blaa loksins sndi upp) til ad
undirbla ad fjarleegja malminnsiglid. Ekki rifa malminnsiglio alveg af.

Skref C: Haltu hettuglasinu &fram st6dugu med annarri hendinni og notadu hina héndina til ad toga
heegt i blaa lokid rangsalis. EkKi snta upp & blaa lokid.

-8

Skref D: begar malminnsiglid opnast skaltu halda 4fram ad toga i blaa lokid rangseelis par til
malminnsiglid hefur verid fjarleegt ad fullu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma geyma utan kaelis, en vid leegri hita en 25°C i allt ad 28 daga.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/543/002: 28 daga pakkning af Cayston asamt einu Altera eimgjafateeki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cayston 75 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI UMBUBIR FYRIR CAYSTON

1. HEITI LYFS

Cayston 75 mg stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn
aztreonam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med stofni inniheldur 75 mg aztreonam.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn fyrir eimgjafa 75 mg aztreonam (sem lysin).

3. HJALPAREFNI

Hettuglas med stofni inniheldur einnig L-lysin

Lykja med leysi inniheldur natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn

42 einnota hettuglos
44 einnota 1 ml lykjur med leysi

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til inndndunar. Blandid fyrir notkun.

Adeins tti ad blanda stofni vid medfylgjandi leysi.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma geyma utan keelis, en vid leegri hita en 25°C i allt ad 28 daga.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/543/001: 28 daga pakkning af Cayston
EU/1/09/543/002: 28 daga pakkning af Cayston asamt einu Altera eimgjafateeki

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cayston 75 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN HETTUGLASS med Cayston

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cayston 75 mg stofn fyrir eimgjafa, lausn
aztreonam

Aodeins til inndndunar.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

75 mg

6. ANNAD

GILEAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN LYKJU MEDP LEYSI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Solvent for Cayston
Sodium Chloride 0.17%

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Inhalation use only

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1mi

6. ANNAD

GILEAD SCIENCES
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cayston 75 mg stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn
aztreonam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Cayston og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cayston
Hvernig nota a Cayston
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Cayston
Pakkningar og adrar upplysingar

SORWNE =

1. Upplysingar um Cayston og vid hverju pad er notad

Cayston inniheldur virka efnid aztreonam. Cayston er syklalyf sem notad er til ad halda nidri
langvinnum lungnasykingum af véldum bakteriunnar Pseudomonas aeruginosa hja sjuklingum 6 ara
og eldri med slimseigjusjukdom. Slimseigjusjukdémur er lifshattulegur erfoasjukdémur sem legst &
slimmyndandi kirtla innri liffeera, einkum lungna, en einnig lifrar, briss og meltingarkerfis.
Slimseigjusjukdémur i lungum leidir til pess ad pau stiflast med pykku og limkenndu slimi. betta
veldur dndunarerfidleikum.

2. Adur en byrjad er ad nota Cayston
Ekki ma nota Cayston

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir aztreonam eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hjé leekninum &dur en Cayston er notad:

- ef pa ert med ofnaemi fyrir einhverjum 68rum syklalyfjum (eins og penicillinum,
cefaldéspdrinum, og/eda karbapenem lyfjum)

- ef pu polir ekki eda feerd prengsli fyrir brjostid vid toku annarra lyfja til inndndunar

- ef pd ert med nyrnavandamél

- ef pa hefur einhvern tima héstad upp bloai

- ef pu hefur einhvern tima fengid verri itkomu lungnaprofa

Ef eitthvad af pessu & vid um pig lattu leekninn vita adur en pu notar Cayston.

par sem Cayston er lyf til innéndunar getur pad valdid hosta sem getur leitt til pess ad pa hdstir upp
bl6di. Ef pa hefur einhvern tima hostad upp blédi skaltu adeins nota Cayston ef leeknirinn telur ad
avinningur af notkun lyfsins vegi pyngra en haettan 4 ad hosta upp blodi.

Hugsanlegt er ad utkoma lungnapréfa leekki timabundid medan & medferd med Cayston stendur en pad
eru venjulega ekki langvarandi ahrif.
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Born
Cayston er ekki &tlad bérnum yngri en 6 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida Cayston

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Engin klinisk gdgn liggja fyrir um notkun Cayston fyrir barnshafandi konur og pvi attir pa ekki ad
taka Cayston medan & medgdngu stendur nema pu hafir reett pad sérstaklega vid laeekninn.

Ef pa atlar pér ad hafa barn a brjosti skaltu spyrja leekninn rdda adur en pa tekur Cayston. bu getur
haft barn & brjésti medan & Cayston medferd stendur par sem pad magn af Cayston sem hugsanlega
berst i barnid vid brjéstagjof er afar litid.

Akstur og notkun véla

EKkKi er buist vid ad Cayston hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Cayston

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagdur skammtur er:

- Taktu Cayston 3 sinnum a dag i endurteknum 28 daga medferdarlotum og gerdu svo
28 daga hlé & medferdinni med Cayston. Taka skal hvern skammtanna priggja med innéndun
med minnst fjogurra klukkustunda millibili og med Altera eimgjafataeki. PU getur annadhvort
notad eBase stilli eda eFlow rapid styrieiningu med Altera eimgjafatakinu.

- Hver skammtur er eitt hettuglas med Cayston blandad vid eina lykju med leysi. Blanda verdur
Cayston vid leysi adur en pvi er andad inn med Altera eimgjafa.

Helltu tilbdinni Cayston lausn i Altera eimgjafataekid (sj& hér & eftir). pad tekur 2 til 3 mindtur ad anda
ad sér skammtinum.

Notadu berkjuvikkandi lyf fyrir toku hvers skammts af Cayston. Taka ma berkjuvikkandi lyf med
stutta virkni 15 minatum til 4 Klst. og berkjuvikkandi lyf med langa virkni 30 minatum til 12 kist. fyrir
hvern skammt af Cayston.

Ef pu notar annars konar medferd til inndndunar til ad medhondla slimseigjusjukdom er malt med
eftirfarandi roo:

1. berkjuvikkandi lyf

2. slimleysandi lyf (lyf sem hjélpar til vid ad leysa upp pykka slimid sem myndast i lungunum)
og ad lokum:

3. Cayston.
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Ekki blanda Cayston saman vid onnur lyf i Altera eimgjafataekinu.

- Ekki setja 6nnur lyf i Altera eimgjafateaekid.

- Ekki hella aztreonam til notkunar i &d (til inndzlingar) i Altera eimgjafateekio. Aztreonam til
notkunar i &d hentar ekki til inndndunar.

Hvernig & ad taka Cayston med Altera eimgjafataekinu

PU parft eftirfarandi hluti:

. Eitt gulbrdnt hettuglas med Cayston, med blau loki.

. Eina plastlykju med leysi (0,17% pyngd/rammal natriumklérid lausn). Upplysingarnar sem fram
koma & lykju med leysi eru adeins til 4 ensku (sja kafla 6).

. Altera eimgjafateeki med Altera Udagjafa tengdan vid eFlow styrieiningu af gerdinni 178 (eFlow
rapid) eda 678 (eBase stilli).

PU parft ad nota sérstakt Altera eimgjafateeki fyrir Cayston med Altera udagjafa. Ekki reyna ad
taka Cayston med annarri tegund eimgjafateekis (p.m.t. eFlow rapid eimgjafateekinu).

Gakktu ar skugga um ad eimgjafinn virki & réttan hatt 4dur en pa hefur medferdina med Cayston.
Lestu leidbeiningar framleidanda um notkun sem fylgja Altera eimgjafakerfinu vandlega.

Undirbdningur Cayston fyrir innéndun

- Ekki undirbla Cayston fyrr en pu ert tilbdin/n ad nota skammtinn.

- EkKki skal nota Cayston ef vart verdur vid ad att hefur verid vio pakkninguna.

- EkKi nota Cayston ef pad hefur verid geymt utan kealis lengur en i 28 daga.

- Ekki nota leysi eda uppleyst Cayston ef efnid er skyjad eda ef vart verdur vid agnir i lausninni.

1. Taktu eitt gulbrant hettuglas med Cayston og eina lykju med leysi Gr éskjunni. Adskilja parf
lykjurnar med leysi med pvi ad toga peer varlega i sundur.

2. Sl4du varlega gulbruna hettuglasid sem inniheldur Cayston pannig ad stofninn setjist &
botninum. betta hjalpar til vid ad tryggja ad pu fair réttan skammt af lyfinu.

3. Fylgdu skrefi A til D & Mynd 1 hér fyrir nedan til ad opna gulbruina hettuglasio:

0

N

Skref A: Settu hettuglasio & sléttan flot pannig  Skref B: Dragdu blaa lokid nidur i flata

ad flipinn & blaa lokinu snui ad pér. Haltu (larétta) stddu (pannig ad bakhlid blaa loksins
hettuglasinu stddugu med annarri hendinni og  snui upp) til ad undirbla ad fjarlegja

notadu hina hondina til ad fletta blaa lokinu malminnsiglid. Ekki rifa malminnsiglid alveg
hagt upp. af.
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Skref C: Haltu hettuglasinu &fram st6dugu med  Skref D: begar malminnsiglid opnast skaltu
annarri hendinni og notadu hina hdndinatilad  halda &fram ad toga i blaa lokid rangsalis par
toga haegt i blaa lokid rangsalis. EkKi snta upp  til malminnsiglid hefur verid fjarleegt ad fullu.
a blaa lokid.

Mynd 1

4, Fargadu malminnsiglinu & 6ruggan hatt. Fjarlaegdu gimmitappann varlega (en fargadu honum
ekki strax).

5. Opnadu lykjuna med leysi med pvi ad snda endanum. Kreistu allt innihaldid i hettuglasid
(Mynd 2). Naest snuid hettuglasinu varlega i hringi par til stofninn hefur leyst algjorlega upp og
vokvinn er teer.

Best er ad nota Cayston tafarlaust eftir ad lausnin er undirbuin. En ef pa getur ekki notad
undirbuinn skammt strax skaltu setja tappann aftur i hettuglasid og geyma i keeli. Nota skal undirbina

lausnina innan 8 Kilst.
YA
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Mynd 2
Undirbuningur Altera eimgjafans vid toku Cayston
1. Gakktu ar skugga um ad Altera eimgjafataekid sé & flétu, stodugu undirlagi.
2. Fjarleegou lyfjalokio med pvi ad snla rangselis.
3. Helltu 6llu undirbuna Cayston ur hettuglasinu og inn i lyfjageyminn & Altera
eimgjafatekinu (Mynd 3a). Athugadu ad teema hettuglasid alveg. Sladu hettuglasinu varlega i
hlid lyfjageymisins ef & parf ad ad halda.

4. Lokadu lyfjageyminum med pvi ad setja styritappana a lyfjalokinu i raufirnar & geyminum.
Prystu pvi nidur og snudu lokinu réttselis eins langt og haegt er (Mynd 3b).
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Notkun Altera eimgjafans vid toku Cayston

1. Hefou meodferdina. Sittu i afslappadri, uppreéttri stodu. Haltu eimgjafateekinu beinu, settu
munnstykkid i munninn og lokadu vérunum utan um pad (Mynd 4).

Mynd 4

Haltu eimgjafataekinu beinu.
2. Prystu & On/Off hnappinn & styrieiningunni. ba heyrir hljodmerki (1 ,,pip“).

3. Eftir nokkrar sekindur berst (i inni i tdarymi Altera eimgjafataekisins. Ef 4dinn berst ekki
um tekio skaltu skoda Altera handbdkina til ad fa frekari upplysingar.

4. Andadu edlilega (inn og ut) um munnstykkid. Fordastu ad anda um nefid. Haltu &fram ad anda
rélega inn og Gt par til medferdinni er lokid.

5. Pegar lyfjaskammturinn hefur allur komist til skila heyrir pu hljédmerki sem taknar
»medferd er lokid“ (2 pip).

6. Pegar meoferdinni er lokid opnadu lyfjalokid til ad tryggja ad lyfid hafi allt verid notad.

Hugsanlegt er ad nokkrir dropar af lyfinu séu eftir i geyminum i lok medferdar. Ef meira er eftir
en nokkrir dropar af vékvanum skaltu setja lyfjalokio aftur 4 og hefja medferdina & ny.
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7. Pegar meoferd er lokid taktu styrieininguna Gr sambandi og taktu Altera eimgjafateekid i
sundur svo haegt sé ad hreinsa pad og sétthreinsa. Sja medfylgjandi leidbeiningar framleidanda
um notkun hvad vardar hreinsun og sotthreinsun Altera eimgjafateekisins.

Hvad gerist ef ég parf ad stédva medferd adur en henni lykur?

8. Ef pa parft af einhverjum &steedum ad stodva medferd &dur en henni lykur prystu & On/Off
hnappinn i heila sekindu. Til ad hefja medferdina & ny prystu & On/Off hnappinn i heila
sekundu og hefdou svo medferdina & ny.

Skipt um Altera eimgjafateekid

I notkunarleidbeiningum Altera eimgjafataekisins mé finna leidsdgn um hvenzr skuli skipta teekinu ut.
Ef pa tekur eftir breytingu & afkdstum teekisins fyrir pennan tima (til deemis ef pad tekur lengri tima ad
fa fram 00a en 5 minutur) skaltu lesa leidbeiningar um notkun fyrir Altera eimgjafann.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pd hefur notad steerri skammt af Cayston en meelt er fyrir um skaltu radfaera pig vio leekni eda
lyfjafraeding tafarlaust.

Ef gleymist ad nota Cayston

Ef pa gleymir skammti getur pi samt tekid alla dagskammtana 3 svo lengi sem minnst 4 klst. lida &
milli skammta. Ef pu naerd ekki 4 klst. hléi skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ef heett er ad nota Cayston
EkKi haetta ad nota Cayston nema radfeera pig vid leekninn fyrst.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef pu feerd Gtbrot, lattu leekninn vita tafarlaust pvi slikt getur pytt ad pu sért ad fa
ofnamisvidbrogd vid Cayston.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af 10)

- Hosti

- Stiflad nef

- Onghlj6d

- Seerindi i halsi

- Meedi

- Sotthiti. petta kann ad koma oftar fyrir hja bornum en fullordnum.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)
Ondunaroréuglelkar

- Opeagindi fyrir brjosti

- Nefrennsli

- BI6dhosti

- Utbrot

- Lidverkir

- Verri Gtkoma lungnaproéfa
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Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)
- proti i lidum

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fyrir eftir notkun aztreonam til inndalingar, en ekki eftir notkun
Cayston: bolga i andliti, vérum, tungu og/eda halsi asamt erfidleikum vid kyngingu eda éndun,
svitamyndun, erting i htd og flégnun, kladadtbrot, rodi i andliti, litlir raudir flekkir og orsjaldan
blédrumyndun i hid. Allt geta petta verid merki um ofnamisvidbrogo.

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af pessum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cayston

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & aletrun hettuglass, lykju med leysi og
oskju. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Hettuglas med stofni og lykja med leysi:
Geymid i keeli (2°C - 8°C). Orofid hettuglass ma einnig geyma utan kalis en vid leegri hita en 25°C i
allt ad 28 daga.

Nota skal lyfid tafarlaust eftir undirbaning. Ef undirbdin lausn er ekki notud tafarlaust skal geyma
hana vid 2°C - 8°C og nota innan 8 kist. Ekki undirbGa meira en einn skammt i einu.

EkKki skal nota lyfio ef vart verdur vid ad att hefur verid vid pakkninguna.

EkKi nota lyfio ef pad hefur verid geymt utan kealis lengur en i 28 daga.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cayston og leysirinn innihalda

- Hettuglasid med stofninum inniheldur 75 mg aztreonam (sem lysin).

- Lykjan med leysi inniheldur vatn fyrir stungulyf og natriumklérid. Aprentun lykjunnar er adeins
a ensku. Upplysingarnar sem fram koma & lykjunni koma fram hér & eftir:

Leysir fyrir Cayston
Natriumklérié 0,17%
Adeins til inndndunar
1ml

GILEAD SCIENCES

Lysing a utliti Cayston og pakkningasteerdir

Cayston er hvitur eda ljosleitur stofn og leysir fyrir eimgjafa, lausn.
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Cayston kemur fyrir i 2 ml gulbranu hettuglasi tr gleri med grdum gimmitappa og afrifanlegri hettu ar
ali, med blau loki.

Leysirinn (1 ml) kemur fyrir i lykju ur plasti.

Hver 28 daga pakkning af Cayston inniheldur 84 hettuglos af frostpurrkudu Cayston og 88 lykjur med
leysi. Fjorar auka lykjur med leysi fylgja ef efnid skyldi hellast nidur.

Eftirtaldar pakkningastaerdir eru faanlegar:
o 28 daga pakkning af Cayston
o Pakkning sem inniheldur eina 28 daga pakkningu af Cayston dsamt einu Altera eimgjafateeki

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irlandi

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Teél/Tel: + 32 (0) 2 401 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 2401 3579
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 910 871 986 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Eesti Norge

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Sweden AB

Tel: + 353 (0) 1 686 1888 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
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E\rada

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 3491 378 98 30

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

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

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

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

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvmpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur .

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 431 260 830

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

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

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

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

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

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

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

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

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

40


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

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

