VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Quofenix 300 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur delafloxacin meglumin sem jafngildir 300 mg delafloxacin.
Eftir blondun inniheldur hver ml 25 mg af af delafloxacini.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas inniheldur 2480 mg af sulfobutylbetadexnatrium.
Hvert hettuglas inniheldur 175 mg af natrium.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (stofn fyrir pykkni).
Ljosgul til gulbrin kaka, sem sprungur geta komid i eda getur dregist saman og verid dalitid breytileg
ad aferd og lit.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Quofenix er &tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fullordnum:
e bradum bakteriusykingum i hid og hidbyggingu (acute bacterial skin and skin structure
infections (ABSSSI))
e samfélagslungnabolgu (community-acquired pneumonia (CAP))

pegar ekki er talid videigandi ad nota onnur bakteriulyf sem algengt er ad radleggja sem fyrstu
medferd vid pessum sykingum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Hafa ber i huga gildandi reglur um videigandi notkun bakteriulyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er 300 mg delafloxacin & 12 klst. fresti, sem er gefinn a4 60 mintitum med
innrennsli 1 blazed. Mogulegt er ad skipta yfir i delafloxacin 450 mg t6flu til inntdku & 12 klst. fresti
samkvaemt mati leeknisins. Heildarlengd medferdar er 5 til 14 dagar fyrir ABSSSI og 5 til 10 dagar
fyrir CAP.

Sérstakir hopar

Aldradir

Engin porf er 4 adlogun skammta. Vegna pess ad um er ad raeda flokk fliorokinolon-lyfja eru
sjuklingar eldri en 60 4ra i aukinni haettu 4 ad fa alvarlega sinarkvilla, p.m.t. sinarslit (sja kafla 4.4
0g 5.2).



Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaega til midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi (CrCl 230 ml/min.). Skammta hja sjuklingum me0 alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(CrCl <30 ml/min.) etti a0 minnka i 200 mg i blazed a 12 klst. fresti; ad 60rum kosti @ttu sjuklingar ad
fa 450 mg delafloxacin til inntdku a 12 klst. fresti (sja kafla 4.4 og 5.2).

Ekki er mealt med notkun Quofenix hja sjuklingum med lokastigsnyrnabilun (ESRD).

Skert lifrarstarfsemi
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).

Born
Ekki mé nota Quofenix handa bornum og unglingum (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

Til notkunar i blaaed.
LeiObeiningar um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof er ad finna i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ofnaemi fyrir flaorokinolon- eda kindlon-bakteriulyfi.

Saga um kvilla 1 sinum sem tengjast gjof fliiorokindlons.

Medganga, konur a barneignaraldri sem nota ekki getnadarvarnir og brjostagjof (sja kafla 4.6).
Born eda unglingar undir 18 ara aldri sem eru a0 vaxa (sja kafla 4.2).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fordast tti notkun delafloxacins hja sjuklingum sem hafa 40ur fengid alvarlegar aukaverkanir pegar
peir notudu lyf sem innihéldu kinolon eda flaordkinodlon (sja kafla 4.8). Meodferd pessara sjuklinga
med delafloxacini atti eingdngu ad hefja ef ekki er um adra medferdarkosti ad reeda og ad
undangengnu vandlegu mati a avinningi/ahettu (sja einnig kafla 4.3).

Getnadarvarnir

Ef konur a kynproskaaldri eru medhondladar verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd
stendur (sja kafla 4.6).

Osadargilpur og -flysjun og 6fugstreymi/leki i hjartalokum

Nidurstddur ur faraldsfraedilegum rannséknum hafa synt fram & aukna hettu & 6sedargulpi og flysjun,
einkum hja 6ldrudum sjiklingum, og 6sedar- og miturlokuleka, eftir notkun fluordkinolona. Tilkynnt
hefur verid um tilvik 6saedargilps og -flysjunar, stundum me0 rofi (p.m.t. banveen tilvik), og um leka i
hjartalokum hj4 sjuklingum sem fa fluérokindlona (sja kafla 4.8).

bvi skal adeins ad nota fliorokinolona eftir nakveemt mat 4 avinningi/ahaettu og thugun um 6nnur
medferdararradi hja sjuklingum med fjolskylduségu um slagaedagilpa eda um medfeeddan
hjartalokusjukdom, hja sjuklingum sem greindir hafa verid med 6sadargllp og/eda -flysjun eda
hjartalokusjukdom eda ef til stadar eru adrir ahaettupeettir eda astand sem gerir hann mottekilegri
- fyrir baedi heettu a 6sedargllpi og -flysjun og leka i hjartaloku (t.d. bandvefskvillar svo sem
Marfans-heilkenni eda Ehlers Danlos heilkenni, Turnerheilkenni, Behcets-sjukdomur,
haprystingur, iktsyki) eda til vidbotar
- fyrir heettu a4 6sedargllpi og -flysjun (t.d. edakvillar svo sem Takayasu slagedabdlga eda
risafrumuslagadabolga eda pekkt adakdlkun eda Sjogrens-heilkenni) eda til vidobotar
- fyrir leka 1 hjartaloku (t.d. hjartapelsbolga vegna sykingar).
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Heettan a dsadargulpi og -flysjun og rofi peirra getur einnig verid aukin hja sjuklingum sem fa
samtimis alteeka medferd med barksterum.

Upplysa skal sjaklinga um a0 peir skuli strax hafasamband vid leekni 4 bradamottoku ef peir finna fyrir
skyndilegum kvid-, brjost- eda bakverk.

Radleggja a sjuklingum ad leita eftir lacknishjalp tafarlaust ef vart verdur vid brada andnaud,
nytilkomin hjartslattaronot eda bjugmyndun i kvidi eda nedri Gtlimum.

Sinarbdlga og sinarslit

Sinarbolga og sinarslit (einkum, en ekki eingdngu, 1 hasin), stundum tvihlida (bilateral), geta komid
fyrir jafnvel innan vid 48 klst. eftir a0 medferd med kinoloni og flaordkindloni er hafin, og tilkynnt
hefur verid um a0 slikt geti jafnvel gerst mérgum manudum eftir ad medferd er heett. Heetta a
sinarbolgu og sinarsliti er aukin hj4 eldri sjuklingum, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi,
liffeerapegum og sjuklingum sem f& samtimis medferd med barksterum. Pess vegna skal fordast
samhlida notkun barkstera.

Vid fyrstu teikn um sinarbdlgu (t.d. sarsaukafullan prota, bolgu) skal heetta medferd med delafloxacini
og thuga adra medferd. Medhondla skal vidkomandi Gtlim(i) 4 videigandi hatt (t.d. med rigfestingu).
Ekki skal nota barkstera ef vart verOur vid teikn um sinarmeidsl (tendinopathy) (sja kafla 4.8).

Uttaugakvillar

Tilkynnt hefur verid um tilvik skynfjéltaugakvilla eda skynhreyfifjoltaugakvilla sem leiddi til
naladofa, snertiskynsminnkunar, tilfinningartruflunar eda mattleysis hja sjuklingum sem fengu
kino6lona og fliorokinolona. Radleggja skal sjuklingum sem eru i medferd med delafloxacini ad
upplysa lekninn adur en medferd er haldid afram ef vart verdur vid einkenni taugakvilla a4 bord vid
verki, svida, fioring, dofa eda mattleysi svo koma megi i veg fyrir sjukdémsastand sem hugsanlega er
oafturkreeft (sjé kafla 4.8).

Abhrif 4 midtaugakerfi

Fluorokinolonar hafa verid tengdir aukinni haettu & viobrogdum i midtaugakerfinu, p.m.t. krdmpum og
auknum innankapuprystingi (p.m.t. syndarheilazxli (pseudotumor cerebri)) og eitrunargedrofi.
Fluoérokinolonar geta einnig valdid eftirtoldum aukaverkunum fra midtaugakerfi: taugaveiklun, 6roa,
svefnleysi, kvida, martrédum, venisyki, sundli, ringlun, skjalfta, ofskynjunum, punglyndi og
sjalfsvigshugsunum eda sjalfsvigum. Pessar aukaverkanir geta komid fram eftir fyrsta skammt. Komi
pessi vidbrogd fram hja sjuklingum sem fa delafloxacin skal tafarlaust heetta notkun delafloxacins og
hefja videigandi radstafanir. Nota skal delafloxacin pegar avinningurinn af medferd er meiri en
ahettan hja sjuklingum med pekkta eda grunada kvilla { midtaugakerfi (t.d. alvarlegt slageedarhersli 1
heila (cerebral arteriosclerosis), flogaveiki) eda ef adrir ahattupeettir eru til stadar sem geta aukio
haettu 4 flogum eda laekkad flogaproskuldinn.

Versnun voOvaslensfars

Fluorokinolonar eru vodvaslakandi og geta aukid vodvamattleysi hja einstaklingum med
voodvaslensfar. Alvarlegar aukaverkanir eftir markadssetningu, p.m.t. daudsfoll og porf fyrir studning
med ondunarvél, hafa verid tengdar notkun fliorokinolona hja einstaklingum med voovaslensfar. Ekki
er malt med notkun delafloxacins hja sjuklingum med pekkta sogu um vodvaslensfar.

Clostridioides difficile-tengdur sjukdémur

Greint hefur verid fra Clostridioides difficile-tengdum sjukdomi hja notendum nastum allra altaekra
bakteriulyfja, og hefur alvarleiki slikra tilfella verid allt fra veegum nidurgangi til banvennar
ristilbolgu. Thuga verdur Clostridioides difficile-tengdan sjukdém hja 6llum sjaklingum sem fa
nidurgang. Leiki grunur & Clostridioides difficile-tengdum sjukddémi eda hann er stadfestur skal hatta
medferd med delafloxacini og thuga videigandi studningsadgerdir asamt sértekri bakteriudrepandi
medferd vid C. difficile.



Ekki ma gefa lyf sem hamla parmahreyfingum (peristalsis) ef grunur er um Clostridioides difficile-
tengdan sjukdom.

Ofnemisvidbrogd

Sjuklingar med pekkt ofneemi fyrir delafloxacini eda 60rum flaorokindlonum mega ekki taka
Quofenix (sja kafla 4.3). Greint hefur verid fra alvarlegum og stundum banvenum
ofnaemisvidbrogdum (bradaofnaemisviobrogdum) hja sjuklingum sem fengu fludrokinolon-bakteriulyf.
Adur en medferd med delafloxacini er hafin skal gera vandlega konnun 4 fyrri ofneemisvidbrogdum
vid 60rum kinolon- eda fluorokindlon-bakteriulyfjum. Komi fram bradaofnaemisvidbrogd vio
delafloxacini skal tafarlaust heetta notkun lyfsins og hefja videigandi medferd.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).
Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi hafa 6ryggi og verkun radlagdrar
skammtaadlogunar ekki verid metin kliniskt, heldur byggist hiin 4 gégnum tr likanagerd um
lyfjahvorf. Delafloxacin etti adeins ad nota hja slikum sjuklingum pegar aetladur kliniskur avinningur
er talinn meiri en hugsanleg aheetta. Fylgjast skal naid med kliniskri svorun vid medferd og
nyrnastarfsemi hja pessum sjuklingum.

Uppso6fnun sulfobutylbetadexnatrium, sem er hjalparefni fyrir stungulyfid (intravenous vehicle), & sér
stad hja sjuklingum med midlungi til alvarlega skerta nyrnastarfsemi. bvi skal fylgjast naid med
kreatiningildum i sermi hja pessum sjuklingum, og ef haeekkun 4 sér stad etti ad ihuga ad skipta yfir i
delafloxacin 450 mg toflu & 12 klst. fresti.

Ekki er melt med notkun Quofenix hja sjuklingum med lokastigsnyrnabilun (ESRD).

Takmarkanir kliniskra gagna

{ adalrannsoknunum tveimur i tengslum vid ABSSSI einskordudust medhondladar gerdir sykinga vid
hudbedsbolgu/heimakomu (erysipelas), igerdir og sarasykingar. Adrar tegundir hiidsykinga hafa ekki
verid rannsakadar. Sjuklingar med eitrunarlost, dauftkyrningafed (dautkyrningafjoldi

<500 frumur/mm?) eda alvarlega 6namisbzlingu voru ekki rannsakadir i rannsoknunum. Takmérkud
reynsla er hja sjuklingum eldri en 75 ara. Hins vegar var CAP-hopurinn eldri en sa sem rannsakadur
var i tengslum vid ABSSSI (48,3% patttakenda voru > 65 4ra og 23,9% voru > 75 ara.). [ CAP-
rannsokninni voru 90,7% sjuklinga med CURB-65 skor <2. Hins vegar voru 69,3% sjuklinga flokkadir
i PORT-flokk IIT og 30,7% sjuklinga voru med PORT-skor >1II.

Langvarandi, fotlunarvaldandi og hugsanlega dafturkreefar alvarlegar aukaverkanir

Orsjaldan hefur verid greint fra tilvikum langvarandi (manudum eda drum saman) fotlunarvaldandi og
hugsanlega 6afturkreefum, alvarlegum aukaverkunum sem h6fou ahrif & mismunandi, stundum fleiri
en eitt, likamskerfi (stoOkerfi, taugakerfi, geGheilbrigdi og skilningarvit) hja sjuklingum sem fengu
kinoléna og fluorokinolona, 6had aldri peirra og dhaettupattum sem fyrir voru. Heaetta skal notkun
delafloxacins strax vid fyrstu merki eda einkenni um alvarlegar aukaverkanir og radleggja sjuklingum
a0 leita rada hja lekninum sem avisadi lyfinu.

Ofanisyking

Orverur sem eru énzmar fyrir fliorokinolénum geta leitt til ofanisykingar med notkun delafloxacins.
Komi ofanisyking fram medan a medferd stendur skal gera videigandi radstafanir.

Bl6dsykurstruflanir

Eins og 4 vid 61l kinolon hefur verid greint fra blodsykurstruflunum, badi blodsykurlekkun og
blodsykurshaekkun (sja kafla 4.8), venjulega hja sykursjikum sjuklingum sem fa samhlida medferd
med inntoku blodsykurslaekkandi lyfs (t.d. glibenklamids) eda med instlini. Greint hefur verid fra



tilvikum dai vegna blodsykursleekkunar. Hja sjuklingum med sykursyki er nakveemt eftirlit med
blodsykri radlagt.

Engar upplysingar liggja fyrir um alvarleg tilfelli blodsykursleekkunar sem leiddi til das eda dauda eftir
notkun delafloxacins.

Alvarleg hudviobrogd med blodrumyndun

Greint hefur veri0 fra tilvikum blodrumyndandi hudvidbragda svo sem Stevens-Johnson-heilkennis
e0a hudpekjudrepsloss pegar adrir fluorokinolonar voru notadir. Radleggja skal sjiklingum ad hafa
strax samband vid leekninn fyrir 4framhaldandi medferd ef vidbrogd 1 hud og/eda slimhud koma fram.

Sjuklingar med glikésa-6-fosfat dehydrogenasaskort
Sjuklingum med fjolskyldusdgu um, eda sem eru sjalfir med, glikosa-6-fosfat dehydrogenasaskort er
haett vid raudalosvidbrogdum pegar peir f4 medferd med 6drum kindlonum. bvi skal nota delafloxacin

med varid hja pessum sjuklingum.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur sulfobutylbetadexnatrium. Hja sjuklingum med midlungi til alvarlega skerta
nyrnastarfsemi getur att sér stad uppsofnun a syklodextrina.

Lyfi0 inniheldur 175 mg af natrium i hverju hettuglasi. Petta samsvarar 8,8% af daglegri
hamarksinntoku natriums, sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 delafloxacin

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um sértaek ahrif annarra lyfja 4 delafloxacin. fhuga skal mégulegar
pekktar milliverkanir i tengslum vid fliordkinolona.

Abhrif delafloxacins & onnur lyf

Virk efni 1 klobindingu: syrubindandi lyf, sukralfat, malmkatjonir, fjélvitamin

Engar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir delafloxacins 1 blaed vid fjolvitamin, didanosin eda
malmkatjonir. P6 skal ekki gefa delafloxacin samhlida neinni lausn sem inniheldur fjélgildar katjonir,
t.d. magnesium, i sama innrennslislegg (sja kafla 4.2 og 6.2).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd med delafloxacini
stendur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun delafloxacins hja konum & medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a @&xlun (sja kafla 5.3). Vegna pess ad ekki liggja fyrir
upplysingar og nidurstédur um menn ur kliniskum rannséknum a medferdarttsetningu fyrir menn er
notkun delafloxacins frabending 4 medgoéngu og hja konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).



Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort delafloxacin/umbrotsefni skiljast ut i brjostam;jolk.

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad delafloxacin/umbrotsefni
skiljast Gt i modurmjolk (sja itarlegri upplysingar i kafla 5.3). Ekki er haegt a0 utiloka heettu fyrir bérn
sem eru 4 brjosti. Heetta skal brjostagjof medan & medferd med delafloxacini stendur.

Frjésemi

Ahrif delafloxacins 4 frjésemi manna hafa ekki verid rannsékud. Forkliniskar rannsoknir 4
delafloxacini hja rottum benda ekki til skadlegra ahrifa 4 frjdsemi eda axlunargetu (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Quofenix hefur vaeg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Sumar aukaverkanir (t.d. sundl,
hofudverkur, sjonraskanir) geta skert einbeitingu og viobrogd sjuklings og pvi verid ahattupattur
pegar sjuklingurinn ekur dkuteeki, notar vél eda gerir annad sem krefst arvekni og samhafingar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i (2. og 3. stigs) ABSSSI rannséknum og (3. stigs) CAP
rannsokn, par sem patttakendur voru ttsettir fyrir delafloxacini i blaed eda med inntéku, voru
nidurgangur, 6gledi og haekkun transaminasa (5,86%, 5,47% og 2,85%, 1 somu r6d), sem voru vagar
til midlungi miklar.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid greindar 1 fjorum 2. og 3. stigs ABSSSI samanburdarrannsoknum
og einni 3. stigs CAP-rannsokn og flokkadar samkvamt vidurkenndum heitum og liffeeraflokkum og
eftir tidni. Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Liffeeraflokkur | Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgaefar
Sykingar af Sveppasyking | Clostridioides difficile-syking | bvagferasyking
voldum sykla (sja kafla 4.4) Skutabolga
og snikjudyra
Bl60 og eitlar Blodleysi Blooflagnafaed
Hvitkornafaed Daufkyrningafad
Haekkad INR-hlutfall
(international normalised
ratio)
Onzemiskerfi Ofnemi (sja kafla 4.4) Arstidabundid ofnemi
Efnaskipti og Bloosykurshaekkun (sja Bl60sykurslakkun (sja
nzring kafla 4.4) kafla 4.4)
Minnkud matarlyst bvagefnishekkun 1 bl6di
Bloodkaliumlekkun
Aukid kalium i bl60i
Gedraen Svefnleysi Ofskynjanir, hljodranar
vandamal* Kvioi
Oedlilegar draumfarir
Ruglastand




Liffzeraflokkur | Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi* Hofudverkur Uttaugakvilli (p.m.t. naladofi | Vag vonkun (presyncope)
og snertiskynsminnkun) (sja Svefnhofgi
kafla 4.4)
Sundl
Bragdskynstruflun
Augu* bokusyn Augnpurrkur
Eyru og Svimi
volundarhis* Eyrnasud
Truflun i jafnvaegiskerfi innra
eyra (vestibular disorder)
Hjarta** Hjartslattaronot Gulshradslattur
Heegslattur
Aoar** Haprystingur Segamyndun i djipum
Lagprystingur blazedum
Rodi Blaedabolga
Ondunarferi Madi Hosti
brjoésthol og burrkur i kverkum
miomaeeti
Meltingarfeeri | Nidurgangur Munnbolga Magabolga med fleidrum
Uppkost Kvidverkir (gastritis erosive)
Ogledi Meltingartruflun Vélindabakfladi
Munnpurrkur Naladofi i munni
Vindgangur Snertiskynsminnkun i munni
Hagdatregda Tungusvidi
Mislitar haegoir
Lifur og gall Haekkun Heekkun 4 alkaliskum Albuminlaekkun 1 blodi
transaminasa | fosfatasa i blodi Heaekkun
gammaglutamyltransferasa
Hud og Kladi Ofnaemishudbolga Skalli
undirhuo Ofsakladi Kaldur sviti
Utbrot Neetursviti
Ofsvitnun
Stodkerfi og Lidverkir Lidbolga tengd sykingu
bandvefur* Vodvaverkir (reactive arthritis)
Sinarbdlga (sja kafla 4.4) Vo0vabolga
Verkir 1 vodva- og beinakerfi | Vodvakrampar
(t.d. verkur i Gtlim, bakverkur,
halsverkur), vodvamattleysi
Heekkun kreatinfosfokinasa i
blooi
Nyru og Skert nyrnastarfsemi Blo6omiga
pvagferi Kristallar i pvagi
Almennar Vidbrogo a Sotthiti Bjagur a utlimum
aukaverkanir | innrennslisstad | Stadbundinn proti Hrollur
og breyta Fylgikvilli laekningateekis
aukaverkanir (medical device complication)

a ikomustao*

Averkar,
eitranir og
fylgikvillar
adgerdar

Fylgikvilli sars (wound
complication)




Lysing 4 voldum aukaverkunum

* Orsjaldan hefur verid greint fr4 langvarandi (allt 2d manudum eda drum saman) fotlunarvaldandi og
hugsanlega o6afturkreefum, alvarlegum aukaverkunum sem hofou ahrif 4 fleiri en einn, stundum marga,
liffeeraflokka og skynferi (p.m.t. vidbrogdum svo sem sinarbolgu, sinarsliti, lidverkjum, verkjum i
utlimum, gangtruflunum, taugakvillum i tengslum vid naladofa og taugaverki, preytu, gedraenum
einkennum (p.m.t. svefntruflunum, kvida, kvidakdstum, punglyndi og sjalfsvigshugsunum), minnis-
og einbeitingarskerdingu og skertri heyrn, sjon, bragdskyni og lyktarskyni) i tengslum vid notkun
kinoléna og fluordkindlona, i sumum tilvikum 6haod ahattupattum sem fyrir voru (sja kafla 4.4).

** Tilkynnt hefur verid um tilvik 6sedargulps og —flysjunar, stundum med rofi (p.m.t. banven tilvik)
og um leka i hjartalokum hja sjuklingum sem fengu fli6rokinolona (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Steersti dagskammturinn i blaed sem gefinn var i kliniskum rannsoknum var 1200 mg; sjuklingarnir
sem fengu pennan skammt voru ekki med neinar aukaverkanir eda markverdar nidurstodur Ur
kliniskum profunum & rannsoknarstofu medan 4 rannsokninni stod. Medferd vid ofskommtun
delafloxacins tti ad samanstanda af eftirliti og almennum studningsadgerdum.

5.  LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, fluorokinolonar, ATC-flokkur: JOIMA23

Verkunarhattur

Delafloxacin hamlar starfsemi bakteriu-topoisdomerasa [V og DNA-gyrasa (topoisomerasa II), sem eru
ensim sem parf til DNA-afritunar bakteria, umritunar, vidgerda og endurrédunar.

Onami

Onzmi gegn fluorokindlonum, p.m.t. delafloxacini, getur komid fram vegna stokkbreytinga 4
afmorkudum svedum markbakteriumensimanna topoisdomerasa [V og DNA-gyrasa, sem nefnast
akvordunarsvadi kindlon-6naemis (Quinolone-Resistance Determining Regions (QRDRs)), eda med

60rum verkunarhattum 6namis svo sem utflaedi.

Krossonemi milli delafloxacins og annarra fliiorokindlona getur komid fram, pott sumir stofnar sem
eru ongmir fyrir 6drum flaorokinolonum geti haldid naemi fyrir delafloxacini.

Neaemismork i nemispréfum

Talkunarviomiod lagmarksheftistyrks (minimum inhibitory concentration (MIC)) hafa verido akvordud
af Evropunefndinni um naemisprofanir 4 6rverum (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST )) fyrir delafloxacin sem hér segir:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

fAUC4/MIC hlutfallid, eins og fyrir onnur kinolon-syklalyf, leiddi til pess lyfjahvarfa-/lythrifastuduls
sem var natengdastur verkun delafloxacins.

Klinisk verkun gegn tilteknum sjukdémsvéldum

Synt hefur verid fram 4 verkun i kliniskum rannséknum gegn peim syklum sem eru taldir upp undir
hverri abendingu og voru nemir fyrir delafloxacini in vitro.

Braoar bakteriusykingar i hud og huobyggingu

Gram-jakvaedar Orverur:

Staphylococcus aureus (p.m.t. meticillin-dnaemur [MRSA])

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus hopur (p.m.t. Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius og
Streptococcus constellatus)

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus mitis hopur (p.m.t. Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis og Streptococcus sanguinis)
Streptococcus pyogenes

Enterococcus faecalis

Gram-neikvadar Orverur:

Escherichia coli
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa

Samfélagslungnabdlga

Gram-jakvadar orverur:

Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus (MSSA)

Gram-neikvadar Orverur:

Haemophilus influenzae
Escherichia coli

Odamigerdar:

Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstéour ur rannsoknum a
Quofenix hja 6llum undirhépum barna i medferd vid stadbundnum sykingum i htid og undirhd og
samfélagslungnabdlgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2

Lyfjahvorf
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Eftir notkun 4 300 mg delafloxacini i blaaed a 12 kist. fresti neest jafiveegi [ péttni eftir u.p.b. 3—5 daga
med u.p.b. 10% uppsdfnun eftir endurtekna gjof. Helmingunartimi delafloxacins i.v. er u.p.b. 10 klst.
Lyfjahvorf delafloxacins eru samberileg hja sjiklingum med ABSSSI eda CAP og heilbrigdum
sjalfbodalidum.

Fréasog

Hamarkspéttni delafloxacins i plasma naest i lok 1 klst. innrennslis i blaged. 300 mg i.v. samsetningin
og 450 mg taflan eru jafngildar hvad vardar heildarutsetningu (AUC).

Dreifing

Dreifingarrimmal delafloxacins vid jafnveegi er u.p.b. 40 1, sem samsvarar nokkurn veginn
heildarvatni likamans. Plasmapréteinbinding delafloxacins er u.p.b. 84%; pad binst fyrst og fremst vid
albumin. Umfang skerdingar a nyrnastarfsemi hefur ekki marktaek ahrif a préteinbindingu
delafloxacins i plasma.

Eftir gj6fi blazed a 7 skommtum af 300 mg af delafloxacini hja 30 heilbrigdum sjalfbodalidum nam
AUCy.12 (3,6 klst.*ug/ml) medalgildi delafloxacins i blodrustoratfrumum (alveolar macrophages) 83%
af 6bundna AUC.1» gildinu i plasma og nam AUC,.12 (2,8 klst.*ug/ml) medalgildi delafloxacins i
pekjuvokva (epithelial lining fluid) 65% af 6bundna AUC,.1» gildinu i plasma.

Umbrot

Glukaronsamtenging delafloxacins er adalumbrotsleidin og oxunarumbrot samsvara <1% af gefnum
skammti. Glukurénsamtenging delafloxacins a sér stad adallega fyrir tilstilli UGT1A1, UGT1A3 og
UGT2BI15. Obreytt modurlyf er steersti patturinn i plasma. Ekki er um ad rada verulegt magn
umbrotsefna i bl6oras manna (medaltal = 9,6%).

In vitro gdgn benda til pess ad delafloxacin i kliniskt mikilvaegri péttni sé ekki hemill & cytokrom
P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 og
CYP3A4/5 né UDP glukuronodsyltransferasa-samsatuensimin UGT1A1 og UGT2B7. Delafloxacin
virkjar ekki CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2CS, CYP2C19 eda CYP3A4/S.

Somuleidis er delafloxacin ekki hemill & flutningsefnin MDR1, BCRP, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2,
OATPI1BI1, OATP1B3, MATE1, MATE2K og BSEP vi0 kliniskt mikilvaega péttni. Delafloxacin er
liklegt hvarfefni BCRP.

Brotthvarf
Eftir stakan skammt af '*C-merktu delafloxacini i blaad skiljast 65% af geislavirkninni Gt i pvagi og

28% skiljast it 1 haegdum. Delafloxacin skilst Ut badi Obreytt og sem umbrotsefni glikiuronids i pvagi.
Geislavirknin sem kemur fram i saur er 6breytt delafloxacin.

Sjuklingar i offituflokki (> 30 kg/m* BMI)
Lyfjahvarfabreytur breytast ekki hja sjiklingum i offituflokki (BMI >30 kg/m?).

Skert lifrarstarfsemi

Engar kliniskt mikilvaegar breytingar komu fram i Crmax 0g AUC. delafloxacins eftir ad stakur 300 mg
skammtur af delafloxacini i blazed var gefinn hja sjiklingum med vega, midlungsmikla eda alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A, B og C) samanborid vid parada heilbrigda
vidmidunareinstaklinga.

Skert nyrnastarfsemi

Eftir staka gjof1 blazed (300 mg) hja sjuklingum med vaega, midlungsmikla eda alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi eda lokastigsnyrnabilun 1 bl6dskilun, med og an blodskilunar eftir gjof, var
heildarttsetning (AUCy) 1,3, 1,7, 2,1, 3,5 og 4,1-falt haerri en gildi hja pérudum
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vidmidunareinstaklingum. Hamarkspéttni hja sjuklingum med veega og midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi var svipud og hja heilbrigdum einstaklingum, en hamarkspéttni var 2,1-falt, 5,9-falt og
6,4-falt heerri hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og med lokastigsnyrnabilun
blodskilun, med og an blodskilunar eftir gjof, 1 sdému rod.

Hja sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi eda lokastigsnyrnabilun
i blooskilun & sér stad uppséfnun sulfobutylbetadexnatrium, sem er hjalparefni fyrir stungulyfid i
blaad (intravenous vehicle). Medaltal heildarutsetningar (AUC) jokst 2,2-falt, 5,3-falt, 8,5-falt og
29,8-falt hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu, alvarlega skerdingu og lokastigsnyrnabilun
med og an blodskilunar eftir gjof, i sdmu r6d, samanborid vid samanburdarhop heilbrigdra. Medaltal
hamarksutsetningar (Cmax) jOkst u.p.b. 2-falt, 5-falt og 7-falt hja sjuklingum med alvarlega skerdingu
og lokastigsnyrnabilun med og an blodskilunar eftir gjof, 1 somu r6d, samanborid vid samanburdarhop
heilbrigdra.

Leidbeiningar um skdmmtun hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi er ad finna i kafla 4.2.

Aldradir

Lyfjahvorf delafloxacins breytast ekki marktekt med aldri; pvi er skammtaadlogun ekki naudsynleg ut
fra aldri.

Born
Engar kliniskar rannsoknir hafa farid fram a delafloxacini hja bérnum.

Kyn

Ekki hefur komid fram kliniskt marktaekur kynjatengdur munur a lyfjahvoérfum delafloxacins hja
heilbrigdum einstaklingum, né hja sjuklingum med ABSSSI eda CAP. Skammtaadlogun a grundvelli
kyns er ekki radlogo.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannséknum 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta hja rottum og hundum voru 4hrif 4 meltingarferi
helstu nidurstéournar, par & medal utvikkadur botnristill (adeins til inntdku), 6edlilegar hegdir og
minnkud feduinntaka og/eda likamspyngd hja rottum, og uppkost, munnvatnsframleidsla og
oedlilegar haegodir/nidurgangur hja hundum. Ad auki komu fram haekkanir 4 ALAT og alkaliskum
fosfatasa (ALP) i sermi og laekkud heildargildi proteins og globulins i lok medferdartimabilsins i 4
vikna i.v. rannsokn 4 hundum pegar stor skammtur (75 mg/ kg) var gefinn einstokum hundum.
Mikilvaegt er ad ahrif 4 meltingarfeeri og litillega haekkud gildi lifrarensima hja hundum voru ekki
tengd vefjameinafreedilegum breytingum 4 meltingarfaera- og tengdum vefjum (brisi, lifur). Engar
aukaverkanir komu fram hja rottum vid Utsetningu sem var u.p.b. tvisvar sinnum heerri en hja
monnum, né heldur hja hundum vid utsetningu sem var u.p.b. st sama og hja ménnum.

f rannséknum 4 proska fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum olli delafloxacin ekki
vanskopunarahrifum en olli vaxtarseinkun og seinkun & beinmyndun fostra vid skammta sem ollu
eiturhrifum hja méodur. Hja rottum komu fram ahrif & fostur vid ttsetningu sem var u.p.b. 2-fold st
sem rannsokud var hja ménnum a grundvelli AUC, en hja kaninum, sem er tegund sem vitad er ad er
mjog vidkvaem fyrir eiturverkunum bakteriulyfja 4 méour, voru ahrifin & fostur skrad vid utsetningu
sem var langtum laegri en hja ménnum. Vegna pess ad delafloxacin skilst Gt i mjolk komu fram
alvarleg eiturhrif hja nyfaeddum rottum vid mjélkurgjéf pegar maedur voru medhondladar 4 medgdngu
og a medan mjolkurgjof atti sér stad med delafloxacini i skammti sem leiddi til altaekrar tsetningar
sem var u.p.b. 5 sinnum herri en hja moénnum. Engin slik ahrif og engin 6énnur proskafravik komu p6
fram hjéa atkomendum madra sem voru tutsettar fyrir allt ad tvofalt heerri gildum en hjd ménnum.
Engin 4hrif komu fram 4 frjosemi karl- og kvendyra pegar titsetningargildi voru u.p.b. 5 sinnum heerri
en hja ménnum.

Langtimarannsoknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum hafa ekki verid gerdar a delafloxacini.
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Engin haetta a eiturverkunum a erfdaefni greindist in vitro og var nidurstadan neikved in vivo vid
steersta mogulega skammt, >15 sinnum aatlada plasmautsetningu hja ménnum a grundvelli AUC.

Rannsoknir 4 umhverfisahettu hafa synt ad delafloxacin kann ad valda heettu fyrir vatnsraen(t)
umhverfisholf.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Meglumin
Sulfobutylbetadexnatrium
Tvinatriumedetat
Natriumhydroxid (til pH-stillingar)
Saltsyra, Opynnt (til pH-stillingar)

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf nema pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

5 ar.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika lyfsins 1 24 klst. vid 20 til 25°C eda vid 2
til 8°C. Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi tti ad nota lyfid pegar i stad eftir blondun og pynningu. Sé
lyfid ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur fram ad notkun a abyrgd notandans en
almennt 4 geymslutimi ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8°C nema blondun og pynning hafi att
sér stad vid styrdar og gildadar adstedur vid smitgat.

Ma ekki frjosa.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Geymsluskilyroi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

20 ml glaer hettuglos ar gleri af gerd I, med 20 mm gimmitappa af gerd [ og 20 mm smellulokum.
Pakkningastaerd: 10 hettuglos.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Blanda verdur Quofenix vid smitgat med 10,5 ml af glukésa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn, (DSW)
eda natriumklériol 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, fyrir hvert 300 mg hettuglas.

e Hrista skal hettuglasid kroftuglega par til innihaldid er alveg uppleyst. Eftir blondun
inniheldur hettuglasid 300 mg a hverja 12 ml af delafloxacini sem teer, gul til gulbrin lausn.

e Dbynna parf blondudu lausnina i 250 ml i.v. poka (annadhvort 0,9% natriumklorio lausn til
inndaelingar eda glukosa 5% lausn til inndelingar) fyrir gjof.

e Skammtur til innrennslis i blaaed er undirbuinn med pvi ad draga 12 ml fyrir Quofenix 300 mg
eda 8 ml fyrir Quofenix 200 mg ur hettuglasinu eftir blondun.

e Flytja skal skammtinn sem parf af Quofenix blandadri lausn, ad vidhafori smitgat, ur
hettuglasinu i 250 ml innrennslispoka (intravenous bag) til gjafar i blazd. (Farga skal 6llum
onotudum hluta blondudu lausnarinnar).

e Eftir blondun og pynningu 4 ad gefa Quofenix med innrennsli i blaed, med 60 minitna
heildarinnrennslistima.
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Ekki ma gefa Quofenix med innrennsli med 6drum lyfjum. Ef sami innrennslisleggurinn er notadur til

ad gefa onnur lyf auk Quofenix skal skola legginn fyrir og eftir hvert Quofenix innrennsli med

natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, eda glukdsa 5% stungulyfi, lausn. betta lyf getur

valdid heettu fyrir umhverfid (sja kafla 5.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Italia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1393/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. desember 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu
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1. HEITI LYFS

Quofenix 450 mg toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur delafloxacin meglumin sem jafngildir 450 mg delafloxacin.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 39 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Drapplitar til drofnottar/drapplitar, ilangar tviktptar toflur, u.p.b. 10 mm & breidd x 21 mm a lengd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Quofenix er &tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fullordnum:
e bradum bakteriusykingum i htid og hudbyggingu (acute bacterial skin and skin structure
infections (ABSSSI))

e samfélagslungnabolgu (community-acquired pneumonia (CAP))

pegar ekki er talid videigandi a0 nota onnur bakteriulyf sem algengt er a0 radleggja sem fyrstu
medferd vid pessum sykingum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Hafa ber 1 huga gildandi reglur um videigandi notkun bakteriulyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

R4016gd medferdarazetlun med delafloxacini er 450 mg til inntdku & 12 klst. fresti 1 samtals 5 til
14 daga fyrir ABSSSI og 5 til 10 daga fyrir CAP samkvamt mati leeknisins. Taka ma delafloxacin
toflur med eda an matar.

Sérstakir hopar

Aldradir

Engin porf er 4 adlogun skammta. Vegna pess ad um er ad raeda flokk fliorokinolon-lyfja eru
sjuklingar eldri en 60 ara i aukinni haettu 4 a0 fa alvarlega sinarkvilla, p.m.t. sinarslit (sja kafla 4.4
0g 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med veega til alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Ekki er meelt med notkun Quofenix hja sjuklingum med ESRD.
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Hja sjuklingum med ESRD radlagt er ad gefa delafloxacin fyrir skilun.

Skert lifrarstarfsemi
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).

Born
Ekki ma nota Quofenix handa bérnum og unglingum (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

Til inntoku.
Gleypa skal toflurnar og paer ma taka med eda an matar.
Sjuklingurinn skal drekka neegilegt magn af vokva 4 medan hann tekur Quofenix.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Ofnaemi fyrir fliorokinolon- eda kindlon-bakteriulyfi.

Saga um kvilla i sinum sem tengjast gjof fliorokinolons.

Medganga, konur & barneignaraldri sem nota ekki getnadarvarnir og brjostagjof (sjé kafla 4.6).
Born eda unglingar undir 18 éra aldri sem eru ad vaxa (sja kafla 4.2).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Fordast tti notkun delafloxacins hja sjuklingum sem hafa 4dur fengid alvarlegar aukaverkanir pegar
peir notudu lyf sem innihéldu kindélon eda fliorokindlon (sja kafla 4.8). Meoferd pessara sjuklinga
med delafloxacini etti eingdngu ad hefja ef ekki er um adra medferdarkosti ad rada og ad
undangengnu vandlegu mati & avinningi/ahettu (sja einnig kafla 4.3).

Getnadarvarnir

Ef konur a kynproskaaldri eru medhondladar verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd
stendur (sja kafla 4.6).

Osadargtlpur og -flysjun og dfugstreymi/leki i hjartalokum

Nidurstoour ar faraldsfreedilegum rannséknum hafa synt fram & aukna hettu & 6sadargulpi og flysjun,
einkum hja 6ldrudum sjuklingum, og 6sadar- og miturlokuleka, eftir notkun fluorékinoléna. Tilkynnt
hefur verid um tilvik 6saedargllps og -flysjunar, stundum med rofi (p.m.t. banven tilvik), og um leka i
hjartalokum hja sjuklingum sem fa fluérokindlona (sja kafla 4.8).

bvi skal adeins ad nota fliorokinolona eftir nakvemt mat 4 avinningi/aheettu og thugun um 6nnur
medferdararradi hja sjuklingum med fjolskylduségu um slagadagilpa eda um medfeeddan
hjartalokusjukdom, hja sjiklingum sem greindir hafa verid med dsadargulp og/eda -flysjun eda
hjartalokusjukdom eda ef til stadar eru adrir ahattupzettir eda astand sem gerir hann mottekilegri
- fyrir beoi haettu 4 6sedargulpi og -flysjun og leka i hjartaloku (t.d. bandvefskvillar svo sem
Marfans-heilkenni eda Ehlers Danlos heilkenni, Turnerheilkenni, Behcets-sjukdomur,
haprystingur, iktsyki) eda til vidbotar
- fyrir haettu & 6sedargulpi og -flysjun (t.d. @dakvillar svo sem Takayasu slagedabolga eda
risafrumuslaga0abolga eda pekkt adakolkun eda Sjogrens-heilkenni) eda til viobotar
- fyrir leka i hjartaloku (t.d. hjartapelsbolga vegna sykingar).

Heettan a dsaedargulpi og -flysjun og rofi peirra getur einnig verid aukin hja sjuklingum sem fa
samtimis alteeka medferd med barksterum.

Upplysa skal sjuklinga um ad peir skuli strax hafasamband vid lekni & bradamoéttoku ef peir finna fyrir
skyndilegum kvid-, brjost- eda bakverk.
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Radleggja a sjuklingum ad leita eftir lacknishjalp tafarlaust ef vart verdur vid brada andnaud,
nytilkomin hjartslattaronot eda bjugmyndun i kvidi eda nedri Gtlimum.

Sinarbolga og sinarslit

Sinarbdlga og sinarslit (einkum, en ekki eingdngu, i hasin), stundum tvihlida (bilateral), geta komid
fyrir jafnvel innan vid 48 klst. eftir ad medferd med kinoloni og flaordkindloni er hafin, og tilkynnt
hefur verid um a0 slikt geti jafnvel gerst mérgum manudum eftir ad medferd er heett. Heetta a
sinarbolgu og sinarsliti er aukin hja eldri sjuklingum, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi,
liffeerapegum og sjuklingum sem f& samtimis medferd med barksterum. Pess vegna skal fordast
samhlida notkun barkstera.

Vid fyrstu teikn um sinarbodlgu (t.d. sarsaukafullan prota, bolgu) skal heetta medferd med delafloxacini
og thuga adra medferd. Medhondla skal vidkomandi Gtlim(i) 4 videigandi hatt (t.d. med rigfestingu).
Ekki skal nota barkstera ef vart verour vid teikn um sinarmeidsl (tendinopathy) (sja kafla 4.8).

r.

Uttaugakvillar

Tilkynnt hefur verid um tilvik skynfjltaugakvilla eda skynhreyfifjoltaugakvilla sem leiddi til
naladofa, snertiskynsminnkunar, tilfinningartruflunar eda mattleysis hja sjuklingum sem fengu
kinoélona og fliorokinolona. Radleggja skal sjuklingum sem eru i medferd med delafloxacini ad
upplysa lekninn adur en medferd er haldid afram ef vart verdur vid einkenni taugakvilla 4 bord vid
verki, svida, fioring, dofa eda mattleysi svo koma megi i veg fyrir sjukdémsastand sem hugsanlega er
oOafturkreeft (sja kafla 4.8).

Abhrif 4 midtaugakerfi

Fluorokindlonar hafa verid tengdir aukinni haettu 4 viobrogdum i midtaugakerfinu, p.m.t. krompum og
auknum innankapuprystingi (p.m.t. syndarheilazxli (pseudotumor cerebri)) og eitrunargedrofi.
Fluoérokinolonar geta einnig valdid eftirtoldum aukaverkunum fra midtaugakerfi: taugaveiklun, 6roa,
svefnleysi, kvida, martrodum, vaenisyki, sundli, ringlun, skjalfta, ofskynjunum, punglyndi og
sjalfsvigshugsunum eda sjalfsvigum. Pessar aukaverkanir geta komid fram eftir fyrsta skammt. Komi
pessi viobrogd fram hja sjuklingum sem fé delafloxacin skal tafarlaust heetta notkun delafloxacins og
hefja videigandi radstafanir. Nota skal delafloxacin pegar avinningurinn af medferd er meiri en
aheettan hja sjuklingum med pekkta eda grunada kvilla { midtaugakerfi (t.d. alvarlegt slageedarhersli 1
heila (cerebral arteriosclerosis), flogaveiki) eda ef adrir ahattupaettir eru til stadar sem geta aukio
heettu 4 flogum eda laekkad flogaproskuldinn.

Versnun voOvaslensfars

Fluorokindlonar eru vodvaslakandi og geta aukid vodvamattleysi hja einstaklingum med
voodvaslensfar. Alvarlegar aukaverkanir eftir markadssetningu, p.m.t. daudsfoll og porf fyrir studning
med dndunarvél, hafa verid tengdar notkun fliorokinolona hja einstaklingum med vodvaslenstar. Ekki
er malt med notkun delafloxacins hja sjuklingum med pekkta sogu um vodvaslensfar.

Clostridioides difficile-tengdur sjukdémur

Greint hefur veri0 fra Clostridioides difficile-tengdum sjukddémi hja notendum naestum allra alteckra
bakteriulyfja, og hefur alvarleiki slikra tilfella verid allt fra veegum nidurgangi til banvennar
ristilbolgu. Thuga verdur Clostridioides difficile-tengdan sjukdém hja 6llum sjaklingum sem fa
nidurgang. Leiki grunur & Clostridioides difficile-tengdum sjukddémi eda hann er stadfestur skal hatta
medferd med delafloxacini og thuga videigandi studningsadgerdir asamt sértekri bakteriudrepandi
medferd vio C. difficile.

Ekki aa gefa lyf sem hamla parmahreyfingum (peristalsis) ef grunur er um Clostridioides difficile-
tengdan sjukdom.
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Ofhamisviobrogd

Sjuklingar med pekkt ofnaemi fyrir delafloxacini eda 60rum flaorokindlonum attu ekki ad taka
Quofenix (sja kafla 4.3). Greint hefur verid fra alvarlegum og stundum banvenum
ofnaemisvidbrogdum (bradaofnemisviobrogdum) hja sjuklingum sem fengu fludrokinolon-bakteriulyf.
Adur en medferd med delafloxacini er hafin skal gera vandlega konnun 4 fyrri ofneemisvidbrogdum
vid 60rum kinodlon- eda fluorokindlon-bakteriulyfjum. Komi fram bradaofnaemisvidbrogd vio
delafloxacini skal tafarlaust haetta notkun lyfsins og hefja videigandi medferd.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Oryggi og verkun skammtaradlegginga hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi hafa ekki
verid metin kliniskt, heldur byggjast pau a4 gognum ur likanagerd um lyfjahvorf. Delafloxacin atti
adeins a0 nota hja slikum sjuklingum pegar aetladur kliniskur &vinningur er talinn meiri en hugsanleg
ahatta. Fylgjast skal naid me0 kliniskri svorun vid medferd og nyrnastarfsemi hja pessum sjuklingum.

Gjof delafloxacins til inntoku hjé sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og litla likamspyngd
getur leitt til aukinnar heildaratsetningar. Ekki er meelt med notkun Quofenix hja sjuklingum med
ESRD.

Takmarkanir kliniskra gagna

[ adalrannsoknunum tveimur i tengslum vid ABSSSI einskordudust medhondladar gerdir sykinga vid
hudbedsbolgu/heimakomu (erysipelas), igerdir og sarasykingar. Adrar tegundir hiidsykinga hafa ekki
verid rannsakadar. Sjuklingar med eitrunarlost, daufkyrningafaed (daufkyrningafjoldi

<500 frumur/mm?) eda alvarlega 6namisbzlingu voru ekki rannsakadir i rannsoknunum. Takmérkud
reynsla er hja sjuklingum eldri en 75 ara. Hins vegar var CAP-hopurinn eldri en sa sem rannsakadur
var i tengslum vid ABSSSI (48,3% patttakenda voru > 65 ara og 23,9% voru > 75 ara.). [ CAP-
rannsokninni voru 90,7% sjuklinga med CURB-65 skor <2. Hins vegar voru 69,3% sjuklinga flokkadir
i PORT-flokk IIT og 30,7% sjuklinga voru med PORT-skor >1II.

Langvarandi, fotlunarvaldandi og hugsanlega oafturkraefar alvarlegar aukaverkanir

Orsjaldan hefur verid greint fra tilvikum langvarandi (manudum eda drum saman) fotlunarvaldandi og
hugsanlega dafturkreefum, alvarlegum aukaverkunum sem hofou ahrif @ mismunandi, stundum fleiri
en eitt, likamskerfi (stoOkerfi, taugakerfi, geGheilbrigdi og skilningarvit) hja sjuklingum sem fengu
kino6lona og fliorokinolona, 6had aldri peirra og dheettupattum sem fyrir voru. Heetta skal notkun
delafloxacins strax vio fyrstu merki eda einkenni um alvarlegar aukaverkanir og radleggja sjuklingum
a0 leita rada hja lekninum sem avisadi lyfinu.

Ofanisyking

Orverur sem eru énzmar fyrir flaorokinolénum geta leitt til ofanisykingar med notkun delafloxacins.
Komi ofanisyking fram medan a medferd stendur skal gera videigandi radstafanir.

Bl6dsykurstruflanir

Eins og 4 vid 61l kinolon hefur verid greint fra blodsykurstruflunum, badi blodsykurlekkun og
blodsykurshaekkun (sja kafla 4.8), venjulega hja sykursjikum sjuklingum sem fa samhlida medferd
med inntdku blodsykurslaekkandi lyfs (t.d. glibenklamids) eda med instlini. Greint hefur verid fra
tilvikum dai vegna blodsykurslekkunar. Hj4 sjuklingum med sykursyki er nakvemt eftirlit meo
blodsykri radlagt.

Engar upplysingar liggja fyrir um alvarleg tilfelli blodsykursleekkunar sem leiddi til das eda dauda eftir
notkun delafloxacins.
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Alvarleg hudviobrogd med blodrumyndun

Greint hefur verid fra tilvikum blodrumyndandi htidviobragda svo sem Stevens-Johnson-heilkennis
e0a huopekjudrepsloss pegar adrir fluorokindlonar voru notadir. Radleggja skal sjuklingum ad hafa
strax samband vi0 laeekninn fyrir 4framhaldandi medferd ef vidbrogd i hid og/eda slimhud koma fram.

Sjuklingar med glukdsa-6-fosfat dehydrogenasaskort

Sjuklingum med fjolskyldusdgu um, eda sem eru sjalfir med, glikosa-6-fosfat dehydrogenasaskort er
haett vid raudalosvidbrogoum pegar peir f4 medferd med 6drum kindlonum. bvi skal nota delafloxacin
med varud hja pessum sjuklingum.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur 39 mg af natrium i hverri t6flu, sem samsvarar 2% af daglegri hamarksinntoku
natriums, sem er 2 g fyrir fullorona skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 delafloxacin

Virk efni 1 klobindingu: syrubindandi lyf, sukralfat, malmkatjonir, fjélvitamin

Fluordkinélonar mynda klobindingu med basiskum jard- og hlidarmalmkatjonum. Gjof delafloxacins
med inntdku dsamt syrubindandi lyfjum sem innihalda 4l eda magnesium, asamt stukralfati, &samt
malmkatjéonum svo sem jarni, asamt fjolvitaminum sem innihalda jarn eda sink eda asamt lyfjaformum
sem innihalda tvigildar og prigildar katjonir svo sem didandsin toflur med studpuda (buffered) fyrir
mixtaru, dreifu, eda mixtaruna, lausnina, fyrir born getur truflad verulega frasog delafloxacins, sem
getur leitt til talsvert laegri heildarpéttni en sost er eftir. bvi skal taka delafloxacin a.m.k. 2 klst. fyrir
eda 6 klst. eftir pessi lyf.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd med delafloxacini
stendur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun delafloxacins hja konum & medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 @&xlun (sja kafla 5.3). Vegna pess ad ekki liggja fyrir
upplysingar og nidurstédur um menn ur kliniskum rannséknum a medferdarttsetningu fyrir menn er
notkun delafloxacins frabending 4 medgoéngu og hja konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort delafloxacin/umbrotsefni skiljast ut i brjostam;jolk.
Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad delafloxacin/umbrotsefni

skiljast ut i modurm;jolk (sja itarlegri upplysingar i kafla 5.3). Ekki er haegt ad utiloka heattu fyrir bérn
sem eru & brjosti. Heetta skal brjostagjof medan & medferd med delafloxacini stendur.

Frjésemi

Ahrif delafloxacins 4 frjosemi manna hafa ekki verid rannsokud. Forkliniskar rannsoknir 4
delafloxacini hja rottum benda ekki til skadlegra ahrifa a frjdsemi eda a&xlunargetu (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Quofenix hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Sumar aukaverkanir (t.d. sundl,
hofudverkur, sjonraskanir) geta skert einbeitingu og viobrogd sjuklings og pvi verid ahettupattur
pegar sjuklingurinn ekur 6kutaeki, notar vél eda gerir annad sem krefst arvekni og samhefingar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra 1 (2. og 3. stigs) ABSSSI rannséknum og (3. stigs) CAP
rannsokn, par sem patttakendur voru utsettir fyrir delafloxacini i blaed eda med inntdku, voru
nidurgangur, 6gledi og haekkun transaminasa (5,86%, 5,47% og 2,85%, i somu r6d), sem voru vagar

til midlungi miklar.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid greindar i fjérum 2. og 3. stigs ABSSSI samanburdarrannséknum
og i einni 3. stigs CAP-rannsokn og flokkadar samkvamt viourkenndum heitum og liffeeraflokkum og
eftir tidni. Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma

orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Liffzeraflokkur | Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Sykingar af Sveppasyking | Clostridioides difficile-syking | bvagferasyking
voldum sykla (sja kafla 4.4) Skutabodlga
og snikjudyra
Bl60 og eitlar Blodleysi Blooflagnafaed
Hvitkornafad Daufkyrningafaed
Heekkad INR-hlutfall
(international normalised ratio)
Onzmiskerfi Ofnemi (sja kafla 4.4) Arstidabundid ofnemi
Efnaskipti og Bl60sykurshakkun (sja Bloosykurslakkun (sja kafla
naring kafla 4.4) 4.4)
Minnkud matarlyst bvagefnishaekkun 1 bl6oi
Blodkaliumlekkun
Aukid kalium i bl6di
Gedraen Svefnleysi Ofskynjanir, hljodraenar
vandamal* Kvidi
Oedlilegar draumfarir
Rugléstand
Taugakerfi* Hofudverkur | Uttaugakvilli (p.m.t. naladofi Veag vonkun (presyncope)
og snertiskynsminnkun) (sja Svefnhofgi
kafla 4.4)
Sundl
Bragdskynstruflun
Augu* Pokusyn Augnpurrkur
Eyru og Svimi
volundarhus* Eyrnasud
Truflun i jafnvaegiskerfi innra
eyra (vestibular disorder)
Hjarta** Hjartslattaronot Gulshraoslattur
Heegslattur
Adar** Haprystingur Segamyndun i djipum
Lagprystingur blaeedum
Rodi Blaedabolga
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Liffzeraflokkur | Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Ondunarferi Ma0oi Hosti
brjoésthol og burrkur i kverkum
midmaeeti
Meltingarfeeri | Nidurgangur | Munnbolga Magabolga med fleidrum
Uppkost Kvidverkir (gastritis erosive)
Ogledi Meltingartruflun Vélindabakfladi
Munnpurrkur Naladofi i munni
Vindgangur Snertiskynsminnkun i munni
Hegoatregda Tungusvidi
Mislitar haegdir
Lifur og gall Haekkun Haekkun & alkaliskum fosfatasa | Albuminlekkun i bl6oi
transaminasa | i blodi Heaekkun
gammaglutamyltransferasa
Huod og Klaodi Ofnzemishtidobolga Skalli
undirhuo Ofsakladi Kaldur sviti
Utbrot Neetursviti
Ofsvitnun
Stodkerfi og Lidverkir Lidbolga tengd sykingu
bandvefur* Voovaverkir (reactive arthritis)
Sinarbolga (sja kafla 4.4) Vo6dvabolga
Verkir i vodva- og beinakerfi | Vodvakrampar
(t.d. verkur i Gtlim, bakverkur,
halsverkur), vodvamattleysi
Hakkun kreatinfosfokinasa i
bl6oi
Nyru og Skert nyrnastarfsemi Blodmiga
pvagferi Kristallar i pvagi
Almennar Sotthiti Bjugur a atlimum
aukaverkanir Stadbundinn proti Hrollur
og breyta
aukaverkanir
4 ikomustad*
Averkar, Fylgikvilli sars (wound
eitranir og complication)
fylgikvillar
adgerdar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

* Orsjaldan hefur verid greint fra langvarandi (allt ad manudum eda drum saman) fotlunarvaldandi og

hugsanlega 6afturkreefum, alvarlegum aukaverkunum sem hofou ahrif 4 fleiri en einn, stundum marga,

liffeeraflokka og skynfzri (p.m.t. vidbrogdum svo sem sinarbolgu, sinarsliti, lidverkjum, verkjum i
utlimum, gangtruflunum, taugakvillum i tengslum vid naladofa og taugaverki, preytu, gedraenum
einkennum (p.m.t. svefntruflunum, kvida, kvidakdstum, punglyndi og sjalfsvigshugsunum), minnis-
og einbeitingarskerdingu og skertri heyrn, sjon, bragdskyni og lyktarskyni) 1 tengslum vid notkun
kindléna og fluorokindlona, i sumum tilvikum 6had ahaettupattum sem fyrir voru (sja kafla 4.4).

** Tilkynnt hefur verid um tilvik 6sedargulps og —flysjunar, stundum med rofi (p.m.t. banven tilvik)
og um leka i hjartalokum hja sjuklingum sem fengu fludrokinolona (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
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lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Steersti daglegur inntdku skammtur i blaed sem gefinn var i kliniskum rannséknum var 1600 mg;
sjuklingarnir sem fengu pennan skammt voru ekki med neinar aukaverkanir eda markverdar
nidurstodur ur kliniskum profunum & rannsoknarstofu medan 4 rannsokninni stod. Medferd vid
ofskommtun delafloxacins atti a0 samanstanda af eftirliti og almennum studningsadgerdum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar, flaorokindlonar, ATC-flokkur: JOIMA23

Verkunarhattur

Delafloxacin hamlar starfsemi bakteriu-topoisdmerasa [V og DNA-gyrasa (topoisdmerasa II), sem eru
ensim sem parf til DNA-afritunar bakteria, umritunar, vidgerda og endurrédunar.

Onami

Onzmi gegn fluordkindlénum, p.m.t. delafloxacini, getur komid fram vegna stokkbreytinga 4
afmoérkudum svedum markbakteriumensimanna topoisdmerasa IV og DNA-gyrasa, sem nefnast
akvorounarsveedi kindlon-6naemis (Quinolone-Resistance Determining Regions (QRDRs)), eda med

00rum verkunarhattum onamis svo sem utflaeoi.

Krossonaemi milli delafloxacins og annarra fliordkinolona getur komid fram, pott sumir stofnar sem
eru onemir fyrir 60rum flaordkindlonum geti haldid nemi fyrir delafloxacini.

Naemismork i nemisproéfum

Tulkunarvidomid lagmarksheftistyrks (minimum inhibitory concentration (MIC)) hafa verid akvoroud
af Evropunefndinni um neemisprofanir 4 6rverum (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST )) fyrir delafloxacin sem hér segir:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Tengsl lyfjahvarfa og lyfthrifa

fAUC,4/MIC hlutfallid, eins og fyrir 6nnur kindlon-syklalyf, leiddi til pess lyfjahvarfa-/lythrifastuduls
sem var natengdastur verkun delafloxacins.

Klinisk verkun gegn tilteknum sjukdémsvéldum

Synt hefur verid fram 4 verkun 1 kliniskum rannséknum gegn peim syklum sem eru taldir upp undir
hverri abendingu og voru namir fyrir delafloxacini in vitro.

Braoar bakteriusykingar i hud og huobyggingu

Gram-jakvadar orverur:
o Staphylococcus aureus (p.m.t. meticillin-onemur [MRSA])
e Staphylococcus haemolyticus
e Staphylococcus hominis
e Staphylococcus lugdunensis
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o Streptococcus agalactiae

o Streptococcus anginosus hopur (p.m.t. Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius og
Streptococcus constellatus)

e Streptococcus dysgalactiae

o Streptococcus mitis hopur (p.m.t. Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis og Streptococcus sanguinis)

e Streptococcus pyogenes

e FEnterococcus faecalis

Gram-neikvaOdar Orverur:
e Escherichia coli
e Enterobacter cloacae
o  Klebsiella pneumoniae
e  Pseudomonas aeruginosa

Samfélagslungnabdlga

Gram-jakvadar orverur:
e Streptococcus pneumoniae
e Staphylococcus aureus (MSSA)

Gram-neikvadar Orverur:
o  Haemophilus influenzae
. Escherichia coli

Odamigerdar:
o Chlamydia pneumoniae
o Legionella pneumophila
e Mycoplasma pneumoniae

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid frd kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsdknum a
Quofenix hja 6llum undirhépum barna i medferd vid stadbundnum sykingum i hud og undirhd og
samfélagslungnabdlgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir notkun 4 450 mg delafloxacini inntdku a 12 klst. fresti nast jafnveegi i péttni eftir u.p.b. 5 daga
med u.p.b. 36% uppsofnun eftir endurtekna gjof. Helmingunartimi delafloxacins i.v. er u.p.b. 14 klst.
Lyfjahvorf delafloxacins eru samberileg hja sjuklingum med ABSSSI eda CAP og heilbrigdum
sjalfbodalidum.

Frasog

Hamarkspéttni delafloxacins i plasma naest innan u.p.b. 1 klst. eftir inntoku vid fastandi adstaedur.
450 mg taflan og 300 mg i.v. samsetningin eru jafngildar hvad vardar heildarutsetningu (AUC).
Delafloxacin ma gefa me0 eda an matar vegna pess a0 heildarttsetning (AUC.) er obreytt milli
fastandi astands og astands eftir maltio (fiturikt, kaloriurikt 4stand).

Dreifing

Dreifingarrimmal delafloxacins vid jafnveegi er u.p.b. 40 1, sem samsvarar nokkurn veginn
heildarvatni likamans. Plasmaproteinbinding delafloxacins er u.p.b. 84%; pad binst fyrst og fremst vid
albamin. Umfang skerdingar a nyrnastarfsemi hefur ekki marktaek ahrif a préteinbindingu
delafloxacins i plasma.

Eftir gjofi blaed 4 7 skommtum af 300 mg af delafloxacini hja 30 heilbrigdum sjalfbodalidum nam
AUCy.12 (3,6 klst.*ng/ml) medalgildi delafloxacins i blodrustoratfrumum (alveolar macrophages) 83%
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af 6bundna AUC.1» gildinu i plasma og nam AUC,.12 (2,8 klst.*ug/ml) medalgildi delafloxacins i
pekjuvokva (epithelial lining fluid) 65% af 6bundna AUC.;» gildinu i plasma.

Umbrot

Glukuaronsamtenging delafloxacins er adalumbrotsleidin og oxunarumbrot samsvara <1% af gefnum
skammti. Gluktiironsamtenging delafloxacins & sér stad adallega fyrir tilstilli UGT1A1, UGT1A3 og
UGT2B15. Obreytt modurlyf er steersti patturinn i plasma. Ekki er um ad rada verulegt magn
umbrotsefna i blodras manna (medaltal = 9,6%).

In vitro gdgn benda til pess ad delafloxacin 1 kliniskt mikilvaegri péttni sé ekki hemill & cytokrom
P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI1 og
CYP3A4/5 né UDP glukuronosyltransferasa-samsatuensimin UGT1A1 og UGT2B7. Delafloxacin
virkjar ekki CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2CS8, CYP2C19 eda CYP3A4/5.

Somuleidis er delafloxacin ekki hemill & flutningsefnin MDR1, BCRP, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2,
OATPI1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2K og BSEP vi0 kliniskt mikilvaega péttni. Delafloxacin er
liklegt hvarfefni BCRP.

Brotthvarf

Eftir stakan skammt til inntéku af '*C-merktu delafloxacini skiljast 50% af geislavirkninni ut i pvagi
sem Obreytt delafloxacin og umbrotsefni glikuronids og 48% skiljast it Obreytt 1 hegdum.

Sjuklingar i offituflokki (> 30 ke/m? BMI)

Lyfjahvarfabreytur breytast ekki hja sjtklingum 1 offituflokki (BMI >30 kg/m?).

Skert lifrarstarfsemi

Engar kliniskt mikilvaegar breytingar a lyfjahvorfum delafloxacins pegar pad er gefio sjuklingum med
vaega, midlungsmikla eda alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A, B og C)
samanborid vid parada heilbrigda vidmidunareinstaklinga. bvi er skammtaadldgun ekki naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi

Eftir stakan skammt til inntdku (400 mg) hja sjuklingum med vaega, midlungsmikla eda alvarlega
skerdingu a nyrnastarfsemi var medaltal heildarttsetningar (AUC,) u.p.b. 1,5 sinnum heerra hja
einstaklingum med midlungsmikla og alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum
einstaklingum, en heildaratsetning var samberileg hja einstaklingum med vaega skerdingu a
nyrnastarfsemi. Ekki var tolfredilega markteekur munur 4 hamarksutsetningu (Cmax) hja einstaklingum
med skerta nyrnastarfsemi og heilbrigdum einstaklingum.

Leidbeiningar um skdmmtun hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi er ad finna i kafla 4.2.

Aldradir

Lyfjahvorf delafloxacins breytast ekki markteekt med aldri; pvi er skammtaadlogun ekki naudsynleg Gt
fra aldri.

Born

Engar kliniskar rannsoknir hafa farid fram 4 delafloxacini hja bornum.

Kyn

Ekki hefur komid fram kliniskt markteekur kynjatengdur munur a lyfjahvorfum delafloxacins hja

heilbrigdum einstaklingum, né hja sjuklingum med ABSSSI eda CAP. Skammtaadldgun 4 grundvelli
kyns er ekki radlogo.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

{ rannsoknum 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta hja rottum og hundum voru ahrif 4 meltingarfaeri
helstu nidurstédurnar, par & medal utvikkadur botnristill (adeins til inntoku), 6edlilegar hegdir og
minnkud faeeduinntaka og/eda likamspyngd hja rottum, og uppkdst, munnvatnsframleidsla og
oedlilegar haegdir/nidurgangur hja hundum. Ad auki komu fram haekkanir 4 ALAT og alkaliskum
fosfatasa (ALP) i sermi og leekkud heildargildi proteins og globulins 1 lok medferdartimabilsins 1 4
vikna i.v. rannsokn 4 hundum pegar stor skammtur (75 mg/ kg) var gefinn einstokum hundum.
Mikilvaegt er ad ahrif & meltingarfzeri og litillega hakkud gildi lifrarensima hja hundum voru ekki
tengd vefjameinafreedilegum breytingum & meltingarfera- og tengdum vefjum (brisi, lifur). Engar
aukaverkanir komu fram hja rottum vid Utsetningu sem var u.p.b. tvisvar sinnum heerri en hja
monnum, né heldur hja hundum vid ttsetningu sem var u.p.b. st sama og hja ménnum.

f rannséknum 4 proska fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum olli delafloxacin ekki
vanskOpunarahrifum en olli vaxtarseinkun og seinkun 4 beinmyndun fostra vid skammta sem ollu
eiturhrifum hja modur. Hja rottum komu fram ahrif 4 fostur vio utsetningu sem var u.p.b. 2-f6ld st
sem rannsokud var hja monnum a grundvelli AUC, en hja kaninum, sem er tegund sem vitad er ad er
mjog vidkvem fyrir eiturverkunum bakteriulyfja 4 modur, voru ahrifin 4 fostur skrad vid utsetningu
sem var langtum leegri en hja ménnum. Vegna pess ad delafloxacin skilst Gt i mjolk komu fram
alvarleg eiturhrif hja nyfaeddum rottum vid mjoélkurgjof pegar maedur voru medhondladar 4 medgdngu
og a medan mjolkurgjof atti sér stad med delafloxacini 1 skammti sem leiddi til alteekrar titsetningar
sem var u.p.b. 5 sinnum hzrri en hja moénnum. Engin slik ahrif og engin 6nnur proskafravik komu po
fram hja atkomendum maedra sem voru utsettar fyrir allt ad tvofalt haerri gildum en hja ménnum.
Engin dhrif komu fram & frj6semi karl- og kvendyra pegar utsetningargildi voru u.p.b. 5 sinnum heerri
en hja ménnum.

Langtimarannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar 4 delafloxacini.

Engin hatta a eiturverkunum a erfdaefni greindist in vitro og var nidurstadan neikvad in vivo vid
steersta mogulega skammt, >15 sinnum aatlada plasmattsetningu hja ménnum 4 grundvelli AUC.

Rannsoknir 4 umhverfisdhettu hafa synt ad delafloxacin kann ad valda hattu fyrir vatnsraen(t)
umhverfisholf.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur selluldsi

Povidon

Krospdvidon

Natriumvetniskarbonat

Natriumdihydratfosfateinhydrat

Sitronusyra

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

5éar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um hitastig sem geyma parf 1yfid vid.
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Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald
Lagskiptar al/alpynnupakkningar.

beer fast i eftirfarandi pakkningasterdum:
Pakkningasteerdir 10, 20, 30, 50, 60 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

betta lyf getur valdid heettu fyrir umhverfid (sja kafla 5.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence, {talia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1393/002-007

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 16. desember 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Toflur

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
ftalia

eda

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

ftalia

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Patheon Italia S.p.A.

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

Italia

eda

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi

65020 Alanno (PE)

ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum réddstéfunum eins og
fram kemur 1 aaetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aeaetlun
um ahaettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahettustjornun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
* begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (HETTUGLOS)

1. HEITILYFS

Quofenix 300 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
delafloxacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur delafloxacin meglumin sem jafngildir 300 mg delafloxacin.
Eftir blondun inniheldur hver ml 25 mg af af delafloxacini.

3.  HJALPAREFNI

Meglumin, sulfébutylbetadexnatrium, tvinatriumedetat, natriumhydroxio, saltsyra, 6pynnt.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
10 stakskammta hettuglds

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.
Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARﬁDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Italia

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/19/1393/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Quofenix 300 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntimer}
SN: {ntimer}
NN: {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Quofenix 300 mg stofn fyrir pykkni

d

elafloxacin

Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3

00 mg

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (TOFLUR)

1. HEITILYFS

Quofenix 450 mg toflur
delafloxacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur delafloxacin meglumin sem jafngildir 450 mg delafloxacin.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 to6flum
20 toflum
30 t6flum
50 toflum
60 toflum
100 t6flum

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, {talia

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot
‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN
‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
Quofenix 450 mg
‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntimer}
SN: {ntimer}
NN: {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

AL/ALPYNNUPAKKNINGAR (TOFLUR)

| 1.  HEITILYFS

Quofenix 450 mg toflur
delafloxacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4.  LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quofenix 300 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
delafloxacin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Quofenix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Quofenix

Hvernig nota 4 Quofenix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Quofenix

Pakkningar og adrar upplysingar

SIS

1. Upplysingar um Quofenix og vio hverju pad er notad

Quofenix er syklalyf sem inniheldur virka efnid delafloxacin. Pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
flaorokinodlonar.

bad er notad til ad medhdndla fullordna einstaklinga med alvarlegar skammtimasykingar af voldum
akvedinna bakteria, pegar ekki er haegt ad nota venjuleg syklalyf eda pau hafa ekki virkad:

e sykingar i hud og vef undir huo

e syking i lungum sem nefnist ,,lungnabdlga®.

Lyfi0 virkar med pvi ad hafa hamlandi ahrif 4 bakteriuensim sem parf til ad afrita og gera vid DNA
bakterianna. Med pvi ad hamla starfsemi pessara ensima drepur Quofenix bakteriur sem valda
sykingunni.

2. Adur en byrjad er ad nota Quofenix

EKki ma nota Quofenix:

e  Efum er ad reeda ofnemi fyrir delafloxacini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

e  Efpt ert med ofnaemi fyrir einhverju 60ru fluordkindlon- eda kindlon-bakteriulyfi.

e  Efpt hefur einhvern tima fengid sinarkvilla, svo sem sinarbolgu, sem tengdist medferd med
kino6lon-syklalyfi. Sin er strengur sem tengir védva vid beinagrindina.
Ef pt ert pungud, geetir ordid pungud eda heldur ad pu geetir verid pungud.

e  Efpu ert med barn 4 brjosti.

e  Efpt ert barn eda unglingur undir 18 4ra aldri sem er ad vaxa.

Varnadaroro og varudarreglur

Adur en byrjad er ad nota betta Iyf

Ekki skal gefa pér flaorokindlon/kindlon-bakteriulyf, par med talid Quofenix, ef pu hefur adur fengid
alvarlegar aukaverkanir pegar pu tokst kinolon- eda fliorokinolon-lyf. Ef svo er skaltu lata lekninn
vita eins fljott og hagt er.
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begar pér er gefid petta lyf

e  Verkir og proti i lidum og sinarbdlga eda sinarslit geta komid fyrir i mjog sjaldgaefum
tilfellum. b1 ert i meiri ahaettu ef pu ert aldradur/61drud (eldri en 60 ara), hefur fengid
liffeeraigraedslu, ert med nyrnavandamal eda ert i medferd med barksterum. Bolga og rof i
sinum geta komi0 fram a fyrstu 48 klukkustundum medferdar og jafnvel allt ad nokkrum
manudum eftir a0 medferd med Quofenix lykur. Vid fyrstu merki um verk eda bolgu i sinum
(t.d. 1 6kkla, ulnlid, olnboga, 6x1 eda hné) verdur pu ad heaetta ad taka Quofenix, hafa samband
vid leekninn og hvila sva0id sem verkurinn stafar fra. Fordastu 6parfa likamlega areynslu
vegna pess ad hun gaeti aukid haettuna a sinarsliti.

e [ mjog sjaldgzefum tilfellum gaetir pu fundid fyrir einkennum taugaskemmda (taugakvilla), svo
sem verkjum, svida, naladofa, dofa og/eda mattleysi, einkum i fotum og fotleggjum eda
hondum og handleggjum. Ef pad gerist verdur pu ad haetta ad nota Quofenix og lata lekninn
vita tafarlaust til a0 koma i veg fyrir hugsanlega dafturkraeft astand.

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid Quofenix ef:

e bt hefur verid greind(ur) med steekkun eda gulp 4 storri &0 (0sadargllp eda gulp 4 storri &0 1
utlimum).

e  pu hefur adur fengid dsadarrof (rifa 4 dsaedarvegg).

e  bu hefur greinst med lekar hjartalokur.

e  bu hefur fjolskyldusdgu um dsedargulp eda osedarflysjun eda medfeeddan hjartalokusjikdom
e0a aldra ahettupaetti eda astand sem eykur hattu 4 sliku (t.d. bandvefskvilla svo sem
Marfans-heilkenni, eda Ehlers-Danlos-heilkenni, Turnerheilkenni, Sjogrens-heilkenni
[sjalfsofneemisbolgusjikdomur] eda edakvilla svo sem Takayasu slagadabolgu, risafrumu
slagaedarbolgu, Behcets sjukdom, haan blooprysting eda pekkta adakolkun, iktsyki
[bolgusjukdomur 1 lidamoétum] eda hjartapelsbdlgu [sykingu i hjartanu]).

e  bu hefur fengio sinarkvilla vid fyrri medferd med flaorokindlon- eda kindlon-syklalyfi.

e Duert, eda kannt ad vera, med kvilla i midtaugakerfi (t.d. alvarlegt slagaedarhersli i heila,
flogaveiki) eda adra dhzttupaetti sem geta aukid heettu 4 flogum. I slikum tilvikum mun
leeknirinn meta hvort pessi medferd er besti kosturinn fyrir pig.

e Dbu ert med vodvaslenstar (tegund af védvamattleysi), vegna pess ad einkennin geta versnad.

e  Du ferd nidurgang eda hefur adur fengid nidurgang 4 medan pu tekur syklalyf eda i allt ad 2
manudum eftir pad. Hafou strax samband vid l&ekninn pinn ef pti faerd nidurgang medan &
medferdinni stendur eda eftir hana. Ekki taka nein lyf til ad medhondla nidurganginn an pess
a0 raofeera pig fyrst vid lekninn.

e  bu ert med nyrnavandamal.

e bu hefur stundum verid i langri medferd med syklalyfjum. bad getur pytt ad pu fair adra
sykingu af voldum annarra bakteria (ofanisykingu) sem ekki er haegt ad medhondla med
syklalyfinu. Leitid rada hja laekninum ef dhyggjur eda spurningar vakna um petta og notkun a
Quofenix.

e Dbu kannt ad hafa fengio alvarleg hidvidbrogd svo sem blédrumyndun eda htidskemmdir.

e Vitad er a0 pig eda fjolskyldumedlim skortir glikosa-6-fosfat dehydrogenasaskort.

e D ert med sykursyki. Fliorokin6lon-syklalyf, par med talid Quofenix, geta valdid pvi ad
blodsykursgildi (glukosi 1 bl6di) aukist of mikid eda minnki of mikid. Ef pu ert med
sykursyki skaltu fylgjast vel med blodsykursgildunum.

Ef pu ferd skyndilega mikinn kvid-, brjost- eda bakverk, sem getur verid einkenni um 6sadargulp og -
flysjun attu a0 fara strax a bradamottoku. Aukin haetta getur verid hja sjuklingum sem f2 altaeka medferd
me0 barksterum.

Ef vart verdur vi0 skyndilega meedi, einkum 1 utafliggjandi stodu, eda bjug a4 okklum, fotum eda kvidi,
e0a nytilkomin hjartslattarénot (tilfinning um hradan eda 6reglulegan hjartslatt) skaltu lata laekni vita

tafarlaust.

Langvarandi, fotlunarvaldandi og hugsanlega éafturkrzefar alvarlegar aukaverkanir
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Bakteriulyf sem innihalda fliorokinolon/kin6lon hafa verio tengd aukaverkunum sem koma o6rsjaldan
fyrir en eru alvarlegar og eru sumar peirra langvarandi (vara i manudi eda ar), valda f6tlun eda geta
verid oafturkraefar. bar 4 medal eru verkir 1 sinum, védvum og lidum 1 efri og nedri utlimum,
erfidleikar vio gang, 6edlileg skynvidbrogd svo sem naladofi, fidringur, kladi, dofi eda svidi,
skyntruflanir svo sem skerding a sjon, bragdskyni, lyktarskyni og heyrn, punglyndi, minnisskerding,
veruleg preyta og verulegar svefnraskanir.

Ef vart verOur vid einhverja af pessum aukaverkunum eftir toku Quofenix skal tafarlaust hafa samband
vid laekninn a0ur en medferd er haldio afram. bt og leeknirinn akvedid hvort medferd er haldio afram,
og skal einnig ihuga syklalyf i 68rum flokki.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki nota hja bérnum og unglingum vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad
nagjanlega hja pessum hopum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Quofenix

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

Ekki skal gefa Quofenix samhlida neinni lausn sem inniheldur efni eins og kalsium og magnesium,
sama innrennslislegg.

Medganga og brjostagjof
Pu matt ekki nota Quofenix ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti. Quofenix ma ekki nota hja konum
4 barneignaraldri sem nota ekki getnadarvarnir.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu lata laekninn vita adur
en lyfid er notad.

Ef pt gatir ordid pungud verdur pu ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd med Quofenix
stendur.

Akstur og notkun véla
Quofenix getur valdid pér svima og veegum svima. Ekki aka, nota vélar eda gera annad sem krefst
arvekni eda samhafingar fyrr en pu veist hvada ahrif Quofenix hefur a pig.

Quofenix inniheldur cyklédextrin
betta lyf inniheldur 2480 mg af sulfobutylbetadexnatrium i hverju hettuglasi.

Quofenix inniheldur natrium
Lyfid inniheldur 175 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 8,8% af
daglegri hamarksinntdku natriums tr feedu sem radlégo er fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Quofenix

Hjukrunarfredingur eda leknir mun gefa pér Quofenix med innrennsli (dreypi) 1 blaed.

bu feerd eitt innrennsli af Quofenix, sem inniheldur 300 mg af lyfinu, tvisvar & dag i 5 til 14 daga vid
hudsykingu og i milli 5 og 10 daga vid lungnabolgu, samkvamt mati leeknisins. Hvert innrennsli mun

taka um klukkustund. Laeknirinn mun dkveda hve marga medferdardaga parf.

Lattu leekninn vita ef pu ert med nyrnakvilla, vegna pess ad pa parf hugsanlega ad breyta skammtinum
pinum.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef notaour er staerri skammtur af Quofenix en meelt er fyrir um
Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita tafarlaust ef pti hefur dhyggjur af pvi ad pér hafi verid
gefio of mikid af Quofenix.
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Ef gleymist a0 nota Quofenix
Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita tafarlaust ef pt hefur ahyggjur af pvi ad gleymst hafi a0
gefa pér skammtinn.

Leitio til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn eda hjukrunarfradinginn vita tafarlaust ef pu faerd einhver pessara einkenna, vegna pess
a0 pa skal hetta notkun lyfsins og pt gaetir purft 4 bradri lacknishjalp ad halda:

- Kyngingar- eda dndunarerfidleikar og hosti; bolga i vorum, andliti, halsi eda tungu; purrkur i halsi
e0a prengsli i halsi og veruleg utbrot. betta geta verid einkenni ofnamisviobragda, sem geta verid
lifshaettuleg. bessi alvarlegu viobrogd eru sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum.

- Laekkun blodprystings; 6skyr sjon; sundl. Pessi alvarlegu viobrogo eru sjaldgaefar aukaverkanir sem
geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

- Kvidverkir (magaverkir) med mogulegum verulegum nidurgangi; hiti og 6gledi. betta geta verid
merki um sykingu i p6rmum, sem skal ekki medhondla med nidurgangslyfjum sem koma i veg fyrir
hagdir. Syking i pormum (Clostridioides difficile-syking) er sjaldgaef aukaverkun sem getur komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

A medal annarra aukaverkana geta verio:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Sveppasyking

e  Hofudverkur

e  Uppkost

e Bolga, rodi eda verkur i kringum stungustad nalarinnar par sem lyfid er gefid i blaed
(vidbrogo 4 innrennslisstad)

e Aukning 4 magni ensima sem lifrin framleidir, sem nefnast transaminasar — kemur fram i
blodprufum

e Klaoi

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e  Fakkun hvitra blodkorna (hvitkornafad)

Lagur blodraudi (blodleysi)

Ofnaemisvidbrogd

Har blodsykur

Minnkud matarlyst

Svefnleysi

Voovamattleysi 1 Gtlimum

Oedlileg skynjun svo sem fidringur, naladofi

Minnkud snertiskynjun

Breytingar a bragdskyni

Finnur fyrir hjartsleetti (hjartslattaronot)

Har blodprystingur

Rodi (t.d. 1 andliti eda halsi)
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Bodlga 1 slimhud maga, bolga 1 innri vefjum munns, kvidverkir, 6paegindi/verkur i maga eda
meltingartruflanir, munnpurrkur, vindgangur)

Oedlileg svitamyndun

Ofnemisviobrogd i hud

Kl140i, raud ttbrot

Lidverkir

Verkir og bolga 1 sinum

Verkir i vodva- og beinakerfi (t.d. verkur i Gtlim, bakverkur, halsverkur), vodvamattleysi

Haekkud gildi kreatinfosfokinasa i blodi (sem er visbending um vodvaskemmdir)

Skert nyrnastarfsemi

breytutilfinning

Breytingar 1 nidurstodum blodrannsdkna sem tengjast lifrarstarfsemi (heekkun 4 alkaliskum
fosfatasa 1 blodi)

Har likamshiti (sotthiti)

Bolga 1 fotleggjum

M;jog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

bvagfeerasyking
Bolga 1 slimhud nefskita
Litill fjoldi hvitra bl6okorna (feekkun blédkorna)
Feekkun sérstakra blodkorna sem eru naudsynleg fyrir blédstorknun
Breytingar i nidurstédum profa sem mela hve vel bl6did storknar
Arstidabundid ofnaemi
Lagur blodsykur
Hatt gildi pvagsyru
Hatt gildi kaliums i bl6oi
Lagt gildi kaliums 1 blodi
A0 heyra hljod sem eru ekki raunveruleg (hljodrenar ofskynjanir)
Kvidi
Oedlilegar draumfarir
Ringl
Svefnhofgi
Svimi eda veegur svimi, venjulega vegna blodprystingslakkunar
Augnpurrkur
Sundl eda jafnvaegismissir (svimi)
Sud fyrir eyrum (eyrnasud)
Breyting 4 jafnveegisskyni
Oreglulegur eda hradur hjartslattur, haegari hjartslattur
Boélgnar, raudar, ertar blaedar (blazdabodlga)
Blootappi, sem nefnist segamyndun i djupum blaedum
Brjostsvidi/syrubakflaedi
Missir snertiskyns i munni
Minnkad snertiskyn i munni
Brunatilfinning i munni
Upplitadar haegdir
Breytingar 1 nidurstddum bléodrannsokna sem tengjast lifrarstarfsemi (hakkun albumins 1
bl6di og aukning gammaglutamyltransferasa)
Kaldur sviti
Neatursviti
Oedlilegt harlos
Vodvakrampar
Vo6dvabolga/-verkir
Boélga i lidum, verkir i hondum eda fotum, bakverkir
B1060 i pvagi
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Skyjad pvag vegna efnis a fostu formi
Hrollur

Versnun sars

Bjugur a atlimum

Stifla 1 lekningateeki

Orsjaldan hafa langvarandi (sem vara allt 2d manudum eda arum saman) eda varanlegar aukaverkanir,
svo sem sinarbolga, sinarslit, lioverkir, verkir i utlimum, gangtruflanir, 6edlileg skynviobrogo svo sem
naladofi, fidringur, kl&di, svidi, dofi eda verkur (taugakvilli), preyta, minnis- og einbeitingarskerding,
geodheilsuahrif (sem geta falid i sér svefntruflanir, kvida, kvidakost, punglyndi og sjalfsvigshugsanir)
og skert heyrn, sjon, bragdskyn og lyktarskyn, verid tengdar gjof kinolon- og fliorokinolon-syklalyfja,
i sumum tilvikum 6h&d dheettupattum sem fyrir voru.

Greint hefur verid fra tilvikum par sem 6sadarveggurinn penst Ut og veikist eda ef rifa myndast i
innsta laginu 1 6s@darveggnum (6s@dargulpur og —flysjun), sem getur rofnad og verid banvent, og um
hjartalokuleka hja sjuklingum sem fa flaorokinolona. Sja einnig kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.* Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Quofenix
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda pynnunni & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins ef pvi er haldid 6éopnudu i upprunalegu ilati.

Eftir blondun: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfradilegan stodugleika lyfsins 1 24 klst. vid 20 til
25°C eda vid 2 til 8°C. Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi xtti ad nota lyfid pegar i stad eftir blondun
og pynningu. Sé lyfid ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstedur fram ad notkun & abyrgd
notandans en almennt 4 geymslutimi ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8°C nema blondun og
pynning hafi att sér stad vid styroar og gildadar adstedur vid smitgat.

Ma ekki frjosa.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Quofenix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er delafloxacin. Hvert hettuglas af stofni inniheldur 300 mg af
delafloxacini (sem meglumin).

- Onnur hjalparefni eru meglumin, salfébutylbetadexnatrium, tvinatriumedetat, natriumhydroxid
(til ad stilla pH-stig), saltsyra, 6pynnt (til a0 stilla pH-stig).

Lysing a utliti Quofenix og pakkningastaerdir

Quofenix stofn fyrir innrennslispykkni, lausn, er selt i 20 ml glaeru hettuglas. Hettuglasid inniheldur
ljosgult til gulbrunt duft.

bad fast i pakkningasteerdum med 10 hettuglosum.

Markadsleyfishafi
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A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.

Via Sette Santi 3
50131 Florence
Italia

Framleioandi

Patheon Italia S.p.A.

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

ftalia

eda
AlfaSigma
1 Via Enrico Fermi

65020 Alanno (PE)
Italia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bbbarapus
Bepnun-Xemu/A. Menapunu bwiarapust EOO/]
Teit.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

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

E\rada
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

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



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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 14821 361

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

sland

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.1.

Tel: +39-055 56801

Italia
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

Kvnpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: +30 210 8316111-13

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

Romaénia
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

Sverige

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

Tel: +39-055 56801

United Kingdom (Northern Ireland)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Eingéngu einnota.

Blanda verdur Quofenix vid smitgat med 10,5 ml af glikdsa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn, (D5SW)
eda natriumklériol 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, fyrir hvert 300 mg hettuglas.
e Hrista skal hettuglasid kroftuglega par til innihaldid er alveg uppleyst. Eftir blondun
inniheldur hettuglasio 300 mg & hverja 12 ml af delafloxacini sem teer, gul til gulbrian lausn.
e Dbynna parf blondudu lausnina 1 250 ml i.v. poka (annadhvort 0,9% natriumklorio til
inndaelingar eda D5W) fyrir gjof.
e Skammtur til innrennslis 1 blaaed er undirbuinn med pvi ad draga 12 ml fyrir Quofenix 300 mg
eda 8 ml fyrir Quofenix 200 mg ur hettuglasinu eftir blondun.
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e Flytja skal skammtinn sem parf af Quofenix blandadri lausn, ad vidhafori smitgat, ur
hettuglasinu i 250 ml innrennslispoka til gjafar i blaaed (intravenous bag). (Farga skal 6llum
onotudum hluta blondudu lausnarinnar).

e Eftir blondun og pynningu 4 ad gefa Quofenix med innrennsli i blaed, med 60 minttna
heildarinnrennslistima.

Ekki ma gefa Quofenix med innrennsli med 6drum lyfjum. Ef sami innrennslisleggurinn er notadur til
a0 gefa onnur lyf auk Quofenix skal skola legginn fyrir og eftir hvert Quofenix innrennsli med
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, eda glukésa 5% stungulyfi, lausn. Farga skal 61lum
lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quofenix 450 mg toflur
delafloxacin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Quofenix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Quofenix

Hvernig nota 4 Quofenix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Quofenix

Pakkningar og adrar upplysingar

S

1. Upplysingar um Quofenix og vio hverju pad er notad

Quofenix er syklalyf sem inniheldur virka efnid delafloxacin. Pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
flaorokinodlonar.

bad er notad til ad medhondla fullordna einstaklinga med alvarlegar skammtimasykingar af voldum
akvedinna bakteria, pegar ekki er haegt ad nota venjuleg syklalyf eda pau hafa ekki virkad:

. sykingar 1 htd og vef undir hid

. syking 1 lungum sem nefhnist ,,lungnabolga“.

bad virkar med pvi a0 hafa hamlandi ahrif 4 bakteriuensim sem parf til ad afrita og gera vid DNA sitt.
Med pvi ad hafa hamlandi ahrif & pessi ensim drepur Quofenix bakteriur sem valda sykingunni.

2. Adur en byrjad er ad nota Quofenix

EKki ma nota Quofenix:

e  Efum er a0 reeda ofneemi fyrir delafloxacini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

e  Efpt ert med ofnaemi fyrir einhverju 60ru fluordkindlon- eda kindlon-bakteriulyfi.

e  Efpt hefur einhvern tima fengid sinarkvilla, svo sem sinarbolgu, sem tengdist medferd med
kino6lon-syklalyfi. Sin er strengur sem tengir védva vid beinagrindina.

e  Efpu ert pungud, gaetir ordid pungud eda heldur ad pu getir verid pungud.

e  Efpu ert med barn 4 brjosti.

e  Efpu ert barn eda unglingur sem er ad vaxa undir 18 4ra aldri.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en byrjad er ad nota petta lyf

Ekki skal gefa pér flaorokindlon/kindlon-bakteriulyf, par med talid Quofenix, ef pu hefur adur fengid
alvarlegar aukaverkanir pegar pt tokst kinolon- eda fluorokinolon-lyf. Ef svo er skaltu lata lekninn
vita eins fljott og hagt er.
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begar pér er gefid petta lyf

e  Verkir og proti i lidum og sinarbolga eda sinarslit geta komid fyrir i mjog sjaldgefum
tilfellum. b1 ert i meiri ahaettu ef pu ert aldradur/61drud (eldri en 60 ara), hefur fengid
liffeeraigraedslu, ert med nyrnavandamal eda ert i medferd med barksterum. Bolga og rof i
sinum geta komid fram 4 fyrstu 48 klukkustundum medferdar og jafnvel allt ad nokkrum
manudum eftir ad medferd med Quofenix lykur. Vid fyrstu merki um verk eda bolgu i sinum
(t.d. i 6kkla, ulnlid, olnboga, 6x1 eda hné) verdur ad hatta ad gefa pér Quofenix, hafa
samband vi0 lekninn og hvila svaedid sem verkurinn stafar fra. Fordastu oparfa likamlega
areynslu vegna pess ad hun geaeti aukid haettuna a sinarsliti.

e [ mjog sjaldgzefum tilfellum gaetir pa fundid fyrir einkennum taugaskemmda (taugakvilla), svo
sem verkjum, svida, naladofa, dofa og/eda mattleysi, einkum i fotum og fotleggjum eda
hondum og handleggjum. Ef pad gerist verdur pt ad haetta ad nota Quofenix og lata lekninn
vita tafarlaust til ad koma 1 veg fyrir hugsanlega oafturkraeft astand.

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid Quofenix ef:

e  Dbu hefur verid greind(ur) med steekkun eda gilp a storri &d (6sedargulp eda gulp a storri &0 i
utlimum).

e  pu hefur adur fengid dsadarrof (rifa 4 dsaedarvegg).

e  pu hefur greinst med lekar hjartalokur.

e  bu hefur fjolskyldusdgu um dsedargulp eda osedarflysjun eda medfeeddan hjartalokusjikdom
e0a aldra ahettupaetti eda astand sem eykur hattu a sliku (t.d. bandvefskvilla svo sem
Marfans-heilkenni, eda Ehlers-Danlos-heilkenni, Turnerheilkenni, Sjégrens-heilkenni
[sjalfsofneemisbolgusjikdomur] eda edakvilla svo sem Takayasu slagaedabolgu, risafrumu
slagaedarbolgu, Behcets sjukdom, haan bléoprysting eda pekkta adakdlkun, iktsyki
[bolgusjukdomur i lidamoétum] eda hjartapelsbolgu [sykingu i hjartanu]).

e  bu hefur fengio sinarkvilla vid fyrri medferd med flaorokinélon- eda kindlon-syklalyfi.

e  pu ert, eda kannt ad vera, med kvilla i midtaugakerfi (t.d. alvarlegt slageedarhersli 1 heila,
flogaveiki) eda adra dhzttupaetti sem geta aukid heettu 4 flogum. I slikum tilvikum mun
leeknirinn meta hvort pessi medferd er besti kosturinn fyrir pig.

e Dbuert med vodvaslenstar (tegund af véovamattleysi), vegna pess ad einkennin geta versnad.

pt faerd nidurgang eda hefur 4dur fengio nidurgang 4 medan pu tekur syklalyf eda i allt ad 2
manudum eftir pad. Hafou strax samband vid laekninn pinn ef pt faerd nidurgang medan a
medferdinni stendur eda eftir hana. Ekki taka nein lyf til ad medhondla nidurganginn an pess
a0 radfeera pig fyrst vid lekninn.

e  buert med nyrnavandamal.

pt hefur stundum verid i langri medferd med syklalyfjum. Pad getur pytt ad pu fair adra
sykingu af voldum annarra bakteria (ofanisykingu) sem ekki er haegt ad medhondla med
syklalyfinu. Leiti0 rdda hja lekninum ef dhyggjur eda spurningar vakna um petta og notkun
Quofenix.

e pu kannt ad hafa fengio alvarleg hudvidbrogo svo sem blodrumyndun eda hidskemmdir.

e Vitad er a0 pig eda fjolskyldumedlim skortir glikosa-6-fosfat dehydrogenasaskort.

e D ert med sykursyki. Fliorokin6lon-syklalyf, par med talid Quofenix, geta valdid pvi ad
blodsykursgildi (glikosi 1 bl6di) aukist of mikid eda minnki of mikid. Ef pu ert med
sykursyki skaltu fylgjast vel med blédsykursgildunum.

Ef pu feero skyndilega mikinn kvid-, brjost- eda bakverk, sem getur verid einkenni um 6sadargulp og -
flysjun attu ad fara strax 4 bradamottdku. Aukin heetta getur verid hja sjuklingum sem fa alteeka medferod
med barksterum.

Ef vart verdur vi0 skyndilega meedi, einkum i utafliggjandi stoou, eda bjug & 6kklum, fotum eda kvidi,
eda nytilkomin hjartslattaronot (tilfinning um hradan eda oreglulegan hjartslatt) skaltu lata leekni vita
tafarlaust.

Langvarandi, fotlunarvaldandi og hugsanlega 6afturkrzefar alvarlegar aukaverkanir
Bakteriulyf sem innihalda fliorékinolon/kinélon hafa verid tengd aukaverkunum sem koma o6rsjaldan
fyrir en eru alvarlegar og eru sumar peirra langvarandi (vara i manudi eda ar), valda fétlun eda geta
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verid Oafturkreefar. Par 4 medal eru verkir i sinum, vodvum og lidum i efri og nedri Gtlimum,
erfidleikar vi0 gang, 6edlileg skynvidbrogd svo sem naladofi, fidringur, kladi, dofi eda svidi,
skyntruflanir svo sem skerding 4 sjon, bragdskyni, lyktarskyni og heyrn, punglyndi, minnisskerding,
veruleg preyta og verulegar svefnraskanir.

Ef vart verdur vid einhverja af pessum aukaverkunum eftir toku Quofenix skal tafarlaust hafa samband
vid leekninn a0ur en medferd er haldid afram. bt og leeknirinn akvedid hvort medferd er haldio afram,
og skal einnig ihuga syklalyf 1 6drum flokki.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki nota hja bdrnum og unglingum vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad
nagjanlega hja pessum hopum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Quofenix
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
Quofenix toflur skal taka a.m.k. 2 klst. fyrir eda 6 klst. eftir:
e syrubindandi lyf, fjdlvitamin eda 6nnur lyf sem innihalda magnesium, al, jarn eda sink
e sukralfat
e didandsin toflur med studpuda (buffered) fyrir mixtaru, dreifu, eda mixtaruna, lausnina, fyrir
born

Medganga og brjostagjof
Pu matt ekki nota Quofenix ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti. Quofenix ma ekki nota hja konum
4 barneignaraldri sem nota ekki getnadarvarnir.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu lata lekninn vita adur
en lyfid er notad.

Ef pt gatir ordid pungud verdur pu ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd med Quofenix
stendur.

Akstur og notkun véla
Quofenix getur valdid pér svima og veegum svima. Ekki aka, nota vélar eda gera annad sem krefst
arvekni eda samhafingar fyrr en pu veist hvada ahrif Quofenix hefur a pig.

Quofenix inniheldur natrium
Lyfid inniheldur 39 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) i hverri toflu. Petta jafngildir 2% af daglegri
hamarksinntoku natriums ur faedu sem radlogd er fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Quofenix

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum.

Radlagdur skammtur er er 450 mg til inntdku a 12 klst. fresti i samtals 5 til 14 daga vid hudsykingu og
imilli 5 og 10 daga vid lungnabolgu, samkvamt mati leeknisins. Toflurnar 4 ad gleypa heilar med
nogu vatni, med eda an matar.

Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt tekur ovart fleiri toflur en meelt er fyrir um skaltu lata leekni vita eda fa onnur leeknisrad. Hafio
umbudir lyfsins medferdis.

Ef gleymist ad taka Quofenix

Ef bu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann eins fljott og haegt er, allt ad 8 klukkustundum fyrir
nasta skammt samkvaemt detluninni. Ef minna en 8 klukkustundir eru fram ad naesta skammti skaltu
bida fram ad neaesta skammti samkvamt aatluninni.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Ef heaett er a0 taka Quofenix
Ef bt haettir ad taka toflurnar an pess ad radfeera pig vid leekninn geta einkennin versnad. Leitio rada
hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en hatt er ad nota lyfid.

Leitio til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oIl lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita tafarlaust ef pu faerd einhver pessara einkenna, vegna pess
a0 pa skal heetta notkun lyfsins og pt1 gaetir purft 4 bradri lacknishjalp ad halda:

- Kyngingar- eda dndunarerfidleikar og hosti; bolga 1 vorum, andliti, halsi eda tungu; purrkur 1 hélsi
e0a prengsli i halsi og veruleg utbrot. betta geta verid einkenni ofnemisviobragda, sem geta verid
lifshaettuleg. bessi alvarlegu viobrogo eru sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt a0 1 af
hverjum 100 einstaklingum.

- Leekkun bl6oprystings; 6skyr sjon; sundl. Pessi alvarlegu viobrogo eru sjaldgeefar aukaverkanir sem
geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

- Kvidverkir (magaverkir) med mogulegum verulegum nidurgangi; hiti og 6gledi. betta geta verid
merki um sykingu i pérmum, sem skal ekki medhondla med nidurgangslyfjum sem koma i veg fyrir
haegdir. Syking i pormum (Clostridioides difficile-syking) er sjaldgaf aukaverkun sem getur komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

A meodal annarra aukaverkana geta verio:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  Sveppasyking
e  Hofudverkur
o  Uppkost
e Aukning 4 magni ensima sem lifrin framleidir, sem nefnast transaminasar — kemur fram i
blédprufum
o Klaodi

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e  Fekkun hvitra blodkorna (hvitkornafed)

Lagur blodraudi (blooleysi)

Ofnemisviobrogd

Har blodsykur

Minnkud matarlyst

Svefnleysi

Vodvamattleysi 1 Gtlimum

Oedlileg skynjun svo sem fidringur, naladofi

Minnkud snertiskynjun

Breytingar a bragdskyni

Finnur fyrir hjartsletti (hjartslattaronot)

Har blodprystingur

Rodi (t.d. 1 andliti eda halsi)

Bolga 1 slimhud maga, boélga i innri vefjum munns, kvidverkir, 0paegindi/verkur i maga eda

meltingartruflanir, munnpurrkur, vindgangur)

Oedlileg svitamyndun

e  Ofnamisvidbrogo i hud
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Kl140i, raud ttbrot

Lidverkir

Verkir og bolga 1 sinum

Verkir i vodva- og beinakerfi (t.d. verkur i Gtlim, bakverkur, halsverkur), vodvamattleysi

Haekkud gildi kreatinfosfokinasa i blodi (sem er visbending um vodvaskemmdir)

Skert nyrnastarfsemi

breytutilfinning

Breytingar 1 nidurstodum blodrannsokna sem tengjast lifrarstarfsemi (haekkun a alkaliskum
fosfatasa 1 blodi)

Har likamshiti (sotthiti)

Bolga i fotleggjum

M;jog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

bvagfarasyking
Bolga 1 slimhud nefskiita
Litill fjoldi hvitra bléokorna (faekkun blodkorna)
Feaekkun sérstakra blodkorna sem eru naudsynleg fyrir blé0storknun
Breytingar i nidurstddum profa sem maela hve vel blodid storknar
Arstidabundid ofnaemi
Lagur blodsykur
Hatt gildi pvagsyru
Hatt gildi kaliums i bl6oi
Lagt gildi kaliums i blodi
A0 heyra hljo0 sem eru ekki raunveruleg (hljéoranar ofskynjanir)
Kvidi
Oedlilegar draumfarir
Ringl
Svefnhofgi
Svimi eda vegur svimi, venjulega vegna blodprystingslaekkunar
Augnpurrkur
Sundl eda jafnveegismissir (svimi)
Sud fyrir eyrum (eyrnasud)
Breyting 4 jafnvaegisskyni
Oreglulegur eda hradur hjartslattur, haegari hjartslattur
Bolgnar, raudar, ertar blaedar (blazdabdlga)
Blootappi, sem nefnist segamyndun i djipum blaedum
Brjostsvidi/syrubakflaedi
Missir snertiskyns i munni
Minnkad snertiskyn i munni
Brunatilfinning i munni
Upplitadar haegdir
Breytingar i nidurstdoum blodrannsokna sem tengjast lifrarstarfsemi (heekkun albtimins i
blodi og aukning gammaglutamyltransferasa)
Kaldur sviti
Neetursviti
Oedlilegt harlos
Vodvakrampar
Vodvabolga/-verkir
Boélga i lidum, verkir i hondum eda fotum, bakverkir
BI60 i pvagi
Skyjad pvag vegna efnis 4 fostu formi
Hrollur
Versnun sars
Bjugur a utlimum
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Orsjaldan hafa langvarandi (sem vara allt 2d manudum eda arum saman) eda varanlegar aukaverkanir,
svo sem sinarbolga, sinarslit, lidverkir, verkir 1 utlimum, gangtruflanir, 6edlileg skynvidbrogd svo sem
naladofi, fidringur, kladi, svidi, dofi eda verkur (taugakvilli), preyta, minnis- og einbeitingarskerding,
geOheilsuahrif (sem geta falid i sér svefntruflanir, kvida, kvidakdst, punglyndi og sjalfsvigshugsanir)
og skert heyrn, sjon, bragdskyn og lyktarskyn, verid tengdar gjof kinolon- og fliorokindlon-syklalyfja,
i sumum tilvikum 6had aheettupattum sem fyrir voru.

Greint hefur veri0 fra tilvikum par sem 6saedarveggurinn penst Gt og veikist eda ef rifa myndast i
innsta laginu 1 6s@darveggnum (6s@dargulpur og —flysjun), sem getur rofnad og verid banvent, og um
hjartalokuleka hja sjuklingum sem fa flaorokinolona. Sja einnig kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.* Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Quofenix
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda pynnunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok hitastig fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Quofenix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er delafloxacin. Hver tafla inniheldur 450 mg af delafloxacini (sem
meglumin).

- Onnur hjalparefni eru 6rkristalladur selluldsi, povidon, krospovidon, natriumvetniskarbénat,
natriumdihydratfosfateinhydrat, sitronusyra, magnesiumsterat.

Lysing a utliti Quofenix og pakkningastaerdir
Drapplitar til drofnottar/drapplitar, ilangar tvikaptar toflur.

bad faest i pynnupakkningum med 5 toéflum i pakkningasteerdunum 10, 20, 30, 50, 60 eda 100 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3

50131 Florence

ftalia

Framleioandi
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AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi

65020 Alanno (PE)

ftalia

eda

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

ftalia

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tel/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bbnarapus
Bbepnun-Xemu/A. Menapunu buarapus EOO/]
ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

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

E\rada
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

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.1.

Tel: +39-055 56801

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

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00



France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 38514821 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

Kvmpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: 430210 8316111-13

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

Sverige

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

Tel: +39-055 56801

United Kingdom (Northern Ireland)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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