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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Quinsair
levofloksacinas

Sis dokumentas yra Quinsair Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Quinsair.

Praktinés informacijos apie Quinsair vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Quinsair ir kam jis vartojamas?

Quinsair — tai antibiotikas, kuriuo gydoma cistine fibroze sergantiems suaugusiems pacientams
diagnozuota bakterijy Pseudomonas aeruginosa sukelta ilgalaiké plauciy infekcija. Cistiné fibrozé yra
paveldima liga, kuria sergant plauciuose kaupiasi tirstos gleives, dél kuriy bakterijos lengviau
dauginasi, taip sukeldamos infekcijas. P. aeruginosa yra dazna cistine fibroze serganciy pacienty,
infekcijy priezastis.

Quinsair sudétyje yra veikliosios medziagos levofloksacino. Pries skirdami Quinsair savo pacientams
gydyti, gydytojai turi atsiZvelgti | oficialias gaires dél tinkamo antibiotiky vartojimo.

Kaip vartoti Quinsair?

Quinsair tiekiamas purskiamojo jkvepiamojo tirpalo forma vienadozése talpyklése, vadinamose
ampulémis. Jo galima sigyti tik pateikus recepta.

Quinsair purdkiamas naudojant prietaisa, pavadinimu Zirela purkstuvas, kuris pavercia ampuléje esantj
tirpalg labai smulkiais lageliais. Sio vaisto negalima purksti jokiu kitu prietaisu. Rekomenduojama dozé
yra viena ampulé du kartus per para, geriausiai kas 12 valandy. Uzbaigus 28 dieny trukmés gydyma,
daroma 28 dieny pertrauka, prie$ pradedant kitg 28 dieny gydymo cikla. Gydyma galima kartoti tiek,
kiek tai yra naudinga pacientui.
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Kaip veikia Quinsair?

Quinsair veiklioji medziaga levofloksacinas priskiriamas antibiotiky, vadinamy fluorokvinolonais, grupei.
Veikdamas levofloksacinas blokuoja fermentus, kuriuos daugindamosi bakterijos P. aeruginosa naudoja
savo DNR kopijoms gaminti. Taip Si medziaga neleidzia infekcijg sukelianioms bakterijoms augti ir
daugintis.

Levofloksacinas yra gerai Zinomas antibiotikas. Sisteminio poveikio levofloksacino preparatai (kaip
antai tabletés ir infuziniai tirpalai) jregistruoti ES nuo XX a. 10-0jo desimtmecio.

Kokia Quinsair nauda nustatyta tyrimuose?

Quinsair buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su cistine fibroze serganciais pacientais,
kuriems buvo diagnozuota P. aeruginosa sukelta plauciy infekcija. Pirmajame tyrime su 330 pacienty
Quinsair buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), antrajame tyrime, kuriame dalyvavo 282
pacientai, Quinsair buvo lyginamas su kitu jkvepiamuoju antibiotiku (tobramicinu). Dauguma abiejuose
tyrimuose dalyvavusiy pacienty buvo suaugusieji.

Pirmajame tyrime nustatyta, kad Quinsair buvo veiksmingesnis uz placebgq siekiant padidinti pacienty
forsuoto iSkvépimo tirj per vieng sekunde (FIT,), pakoreguotg pagal paciento amziy, dgj ir lytj. FIT, —
tai didziausias oro tdris, kuri asmuo gali jkvépti per vieng sekunde". Po 28 gydymo dieny Quinsair
vartojusiy pacienty FIT, padidéjo 1,73 proc., o vartojusiy placebg — maZzdaug 0,43 proc. Vis délto
tyrimas nepatvirtino, kad Quinsair bity veiksmingesnis uz placebg siekiant pailginti laikg iki ligos
paiméjimo.

Antrasis tyrimas parode, kad taikant 1-3 cikly gydyma, Quinsair yra ne maziau veiksmingas nei
tobramicinas siekiant padidinti FIT,.

Kokia rizika siejama su Quinsair vartojimu?

Dazniausi Quinsair Salutiniai reiSkiniai yra kosulys (nustatytas 54 proc. pacienty), dizgeuzija (skonio
pojacio sutrikimai, 30 proc.) ir nuovargis ir (arba) silpnumas (25 proc.). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta vartojant Quinsair, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Quinsair negalima vartoti pacientams, sergantiems epilepsija, ir pacientams, kuriems praeityje buvo
diagnozuota sausgysliy sutrikimuy, susijusiy su fluorokvinolony grupés antibiotiky vartojimu. Jo
negalima vartoti nésciosioms ir zindyvéms. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Quinsair buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Quinsair nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, kad
nedidelis FIT, padidéjimas, nustatytas vartojant Quinsair, reiSkia, kad Sis vaistas galéty padéti
patenkinti papildomy jkvepiamuyjy antibiotiky, skirty gydyti cistine fibroze sergantiems pacientams
diagnozuojamas ilgalaikes P. aeruginosa sukeliamas infekcijas, poreikj.

Dél Quinsair saugumo, Sis vaistas buvo gerai toleruojamas, o jo sukeliami Salutiniai reiskiniai buvo
panasus | sisteminio poveikio (visg kiing veikiancio) levofloksacino Salutinj poveikj. Kadangi
levofloksacinas gali pakenkti kremzliniam audiniui, Sio preparato vartojimas paaugliy populiacijoje
laikomas nepateisinamu.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Quinsair
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Quinsair vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Quinsair preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Quinsair prekiaujanti bendrové atliks tyrima, kad istirty ilgalaikj Quinsair sauguma Europos
Sajungos klinikinéje praktikoje.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Quinsair

Europos Komisija 2015 m. kovo 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Quinsair rinkodaros
leidima.

ISsamy Quinsair EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Quinsair rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-04.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002789/WC500179034.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002789/human_med_001846.jsp
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