| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cayston 75 mg milteliai ir tirpiklis purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra aztreonamo lizino, atitinkanc¢io 75 mg aztreonamo. ParuoStame
purskiamajame jkvepiamajame tirpale yra 75 mg aztreonamo.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui.

Balti — pilksvai balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cayston skirtas létiniy plauciy infekciniy ligy, sukelty Pseudomonas aeruginosa, slopinamajam
gydymui 6 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems cistine fibroze (CF).

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antimikrobiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pries kiekvienos Cayston dozés skyrimg pacientai turi vartoti bronchus plecianciy vaisty. Trumpai
veikiancius bronchus pleciancius vaistus galima vartoti likus 15 minuc¢iy — 4 valandoms, o ilgai
veikian¢ius bronchus ple¢ianéius vaistus — likus 30 minuc¢iy — 12 valandy iki kiekvienos Cayston

dozés.

Pacientams, kuriems skiriama keletas inhaliacinio gydymo budy, gydyma rekomenduojama skirti tokia
tvarka:

1. bronchus plecCiantis vaistas;
2. mukolitikai;
3. ir galiausiai Cayston.

Suaugusieji ir 6 mety arba vyresni vaikai
Suaugusiesiems rekomenduojama dozé yra 75 mg 3 kartus per parg 28 dienas.
Tarp doziy skyrimo turi biiti ne trumpesnis nei 4 valandy laiko tarpas.

Kiekvieng 28 dieny gydymo Cayston kursg gali sekti 28 dieny $io vaistinio preparato nevartojimo
laikotarpis.

6 mety ir vyresniems vaikams skiriamos tokios pat dozés kaip suaugusiesiems.



Senyvi zmonés

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo tiriamas Cayston, nedalyvavo Cayston gydyty 65 mety
amziaus ir vyresniy asmeny, kad biity galima nuspresti, ar atsakas yra kitoks nei jaunesniy pacienty.
Jei Cayston skiriamas senyvo amziaus asmenims, dozavimas yra toks pat, kaip ir suaugusiyjy.

Inksty funkcijos sutrikimas

Yra zinoma, kad aztreonamas iSsiskiria per inkstus, todél pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
(kreatininas serume > 2 Kartus virsija virSuting normos ribg), Cayston reikia skirti atsargiai. Inksty
funkcijos sutrikimo atveju dozés koreguoti nereikia, nes paskyrus Cayston inhaliaciniu biidu,
susidariusi sisteminé aztreonamo koncentracija yra labai maza (apytiksliai lygi 1% koncentracijos,
kuri susidaro po 500 mg aztreonamo dozés injekcijos).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Neéra duomeny apie Cayston skyrima pacientams, kuriems pasireiskia sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas (ALT arba AST rodikliai virSija virSuting normos ribg daugiau kaip 5 kartus). Kepeny
funkcijos sutrikimo atveju dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Cayston saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 6 mety vaikams neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Skirtas jkveépti.

Cayston turi biiti naudojamas tik su Altera purkstuvo komplektu ir Altera aerozolio generatoriumi,
kuris sujungtas su eBase valdikliu arba su eTrack valdikliu. Vaistinio preparato ruoSimo prie§
vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Alerginés reakcijos

Jei atsiranda alerginé reakcija aztreonamui, nutraukite jo skyrima ir pradékite atitinkamg gydyma.
Bérimo atsiradimas gali reiksti, kad pasireiské alerginé reakcija aztreonamui.

Gali pasireiksti kryZminés reakcijos pacientams, kuriems anksé¢iau stebétos alerginés reakcijos beta
laktaminiams antibiotikams, pavyzdziui, penicilinams, cefalosporinams ir (arba) karbapenemams.
Zmogaus ir gyviiny duomenys rodo, kad yra nedidelé¢ kryZminiy reakcijy atsiradimo rizika tarp
aztreonamo ir beta laktaminiy antibiotiky. Aztreonamas, monobaktamas, pasizymi tik silpnomis
imunogeninémis savybémis. Cayston pacientams reikia skirti atsargiai, jei jiems anks¢iau yra buve
alergijos beta laktamams atvejy.

Toliau nurodytos retos ir sunkios nepageidaujamos reakcijos nustatytos po parenterinio kity preparatuy,
kuriy sudétyje buvo aztreonamo, vartojimo: toksiné epidermio nekrolizé, anafilaksija, purpura,
daugiaformé eritema, eksfoliacinis dermatitas, dilgéling, petechijos, niez¢jimas, diaforezé.



Bronchy spazmas

Bronchy spazmas (iiminis FEV sumazéjimas> 15%) yra komplikacija, kuri pasireiskia tais atvejais,
kai gydymui naudojami purskikliai. PraneSama apie bronchy spazma, pasireiskusj po Cayston
vartojimo (Zr. 4.8 skyriy). Prie§ kiekvieng Cayston doze¢ pacientai turi vartoti bronchus pleciancio
vaisto. Jei bronchy spazmas jtariamas kaip alerginés reakcijos dalis, reikia imtis atitinkamy atsargumo
priemoniy (zr. anksCiau esantj paragrafg ,,Alerginés reakcijos®).

Kraujavimas 18 plauciy

Ikvépus purskiamojo jkvepiamojo tirpalo, gali biiti suzadintas kosulio refleksas. Cayston vartojimas
CF sergantiems vaikams buvo susij¢s su kraujavimu i§ plauéiy gydymo kursy metu ir galéjo
pasunkinti pagrindines biikles. CF sergantiems pacientams, kuries nustatytas aktyvus kraujavimas i$
plauciy, Cayston galima skirti tik tuomet, jei manoma, kad gydymo nauda bus didesné uz tolesnio
kraujavimo sukélimo rizika.

Kitos atsargumo priemonés

Veiksmingumas pacientams, kuriy numatomas FEV, > 75%, nebuvo nustatytas. Jei i§ pacienty
skrepliy dviejy mety laikotarpyje iki tyrimo buvo iSskirta Burkholderia cepacia, jie nebuvo jtraukiami
1 tyrima.

Injekcijoms skirto aztreonamo negalima naudoti su Altera arba Kitais purkstuvais. Injekcijoms skirtas
aztreonamas néra paruostas taip, kad tikty inhaliacijoms, jame yra arginino, medziagos, kuri, kaip

zinoma, gali sukelti plau¢iy uzdegima.

Atsparumas aztreonamui, kitiems antibiotikams ir gydymo metu atsiradusiems mikroorganizmams

Potenciali rizika, susijusi su antibiotiky vartojimu, yra antibiotikams atspariy P. aeruginosa formy
atsiradimas ir kity patogeniniy mikroorganizmy superinfekcija. ISsivyscius atsparumui, kai skiriamas
gydymas inhaliuojamuoju aztreonamu, gydymo galimybés patiméjimo atvejais gali bati ribotos.
Klinikiniy tyrimy, Kuriuose buvo tiriamas Cayston, metu nustatytas sumazéjes P. aeruginosa padermiy
jautrumas aztreonamui ir kitiems beta laktaminiams antibiotikams. 24 savai¢iy trukmés aktyviai
kontroliuojamame gydymo Cayston klinikiniame tyrime padidéjo visy P. aeruginosa padermiy
izoliaty MSKgo, taip pat padaugéjo pacienty su P. aeruginosa padermémis, atspariomis (maziausia
slopinamoji koncentracija (MSK) virsijo parenterinio vartojimo jautrumo ribg) aztreonamui, bent

1 beta laktaminiam antibiotikui ir visiems 6 tirtiems beta laktaminiams antibiotikams (Zr. 5.1 skyriy).
Taciau pagal sumazéjusj P. aeruginosa jautruma negalima prognozuoti Cayston klinikinio
veiksmingumo tyrimo laikotarpiu. Tarp pacienty, kurie buvo uzsikréte daugeliui vaisty atsparia

P. aeruginosa forma, po gydymo Cayston preparatu buvo stebimas kvépavimo sistemos simptomy ir
plauciy funkcijos pageréjimas. Parenterinio P. aeruginosa atsparumo aztreonamui ar kitiems beta
laktaminiams antibiotikams atsiradimas gali turéti jtakos timiniy plauciy ligy patiiméjimo gydymui
sisteminiais antibiotikais.

Padidéjes meticilinui atspariy Staphylococcus aureus (MRSA), meticilinui jautriy S. aureus (MSSA),
Aspergillus ir Candida padermiy paplitimas, i$sivystes per ilgesnj laika, stebétas pacientams, kuriems
skiriami keli Cayston gydymo kursai. Literatiroje nurodomas rySys tarp nuolat iSauginamo MRSA ir
sunkesniy klinikiniy pasekmiy. Klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo tiriamas Cayston, metu iSaugintas
MRSA plauéiy funkcijos nepablogino.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Vis délto atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose aztreonamas buvo
vartojamas kartu su bronchus plecianéiais vaistais, alfa dornaze, kasos fermentais, azitromicinu,
tobramicinu, geriamaisiais steroidais (skiriant po maziau kaip 10 mg per parg arba po 20 mg kas antra
dieng) ir inhaliuojamaisiais steroidais, nebuvo nustatyta jokia vaisty ir Cayston sgveika.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie aztreonamo vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Paskyrus Cayston inhaliaciniu btidu, susidariusi sisteminé aztreonamo koncentracija yra maza
palyginus su standartine aztreonamo injekcijos doze (apytiksliai lygi 1% koncentracijos, kuri susidaro

po 500 mg aztreonamo dozes injekcijos).

Cayston néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné biuiklé yra tokia, kad jg butina gydyti
aztreonamu.

Zindymas

Pavartojus injekcijoms skirto aztreonamo, labai nedidelés vaisto koncentracijos i$siskiria j motinos
pieng. Paskyrus Cayston inhaliaciniu biidu, susidariusi sisteminé aztreonamo koncentracija yra
apytiksliai lygi 1% koncentracijos, kuri susidaro po standartinés aztreonamo dozés injekcijos. Todél
tikétina, kad dél silpnai veikiancios absorbcijos pavartojus vaisto per burna, aztreonamo poveikis
kudikiams, kuriuos kratimi maitina Cayston vartojan¢ios motinos, yra ypac silpnas.

Cayston gali buti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Cayston gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Nepageidaujamy reakcijy vertinimas remiasi keturiy 3 fazés klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo

CF pacientai, sergantys létine P. aeruginosa infekcine liga, patirtimi ir preparatui patekus j rinka
gautais spontaniniais praneSimais.

Dviejy 3 fazés placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, Kai pacientai vartojo Cayston 28 paras,
dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo kosulys (58%), nosies uzgulimas (18%),
Svokstimas (15%), ryklés ir gerkly skausmas (13%), kar§¢iavimas (12%) ir dusulys (10%).

Uminis forsuoto iskvépimo tiirio per pirmajg sekunde (FEV) sumazéjimas > 15% yra komplikacija,
kuri pasireiSkia tais atvejais, kai gydymui naudojami purskiklis, taip pat ir Cayston (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Zemiau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, i§déstytos pagal organy sistemy klases ir dazni,
kurios, kaip manoma, remiantis klinikinio tyrimo rezultatais ir patirtimi vaistui patekus j rinka, bent
jau gali biiti susijusios su gydymu.

Daznis apibréziamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10) ir nedazni (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100).



Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:

Labai dazni: kosulys, nosies uzgulimas, $vokstimas, ryklés ir gerkly skausmas, dusulys

Dazni: Bronchy spazmas!, diskomfortas kriitinéje, gleiviy tekéjimas i nosies,
kraujavimas i$ plauciy'

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Dazni: | bérimas'

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai:
Dazni: artralgija

Nedazni: sgnario patinimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Labai dazni: | kar§&iavimas

Tyrimai:

Dazni: | Susilpnéjusi plauciy veikla'

! Zr. skyriy ,,Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas*

Pasirinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Bronchy spazmas

Gydymui naudojami purskikliai, taip pat ir Cayston, gali biti siejami su bronchy spazmu (Giminio
FEV| sumazejimu > 15%). Zitrekite 4.4 skyriy.

Kraujavimas is plauciy

Ikvépus purskiamojo jkvepiamojo tirpalo, gali biiti suzadintas kosulio refleksas, kuris gali pasunkinti
pagrindines bukles (Zr. 4.4 skyriy).

Alerginés reakcijos

Vartojant Cayston pasireiSské bérimas ir jo atsiradimas gali reiksti, kad pasireiské alerginé reakcija
aztreonamui (zr. 4.4 skyriy).

Susilpnéjusi plauciy veikla

Vartojant Cayston nustatyta susilpnéjusi plauciy veikla, taciau tai nebuvo susij¢ su ilgalaikiu FEV
mazéjimu (zr. 5.1 skyriy).

Toliau nurodytos retos ir sunkios nepageidaujamos reakcijos nustatytos po parenterinio kity preparaty,
kuriy sudétyje buvo aztreonamo, vartojimo: toksin¢ epidermio nekrolizé, anafilaksija, purpura,

daugiaformé eritema, eksfoliacinis dermatitas, dilgéliné, petechijos, niezéjimas, diaforezé.

Vaiky populiacija

2 fazés ir 3 fazés klinikiniy tyrimy metu Cayston buvo gydomi i§ viso 137 6—17 mety vaikai, Sirge
létine P. aeruginosa infekcine liga ir kuriy numatomas FEV; < 75%, (6-12 mety, n=35; 13-17 mety,
n=102).

6—17 mety vaikams kar$¢iavimas nustatytas dazniau nei suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.



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

4.9 Perdozavimas

Specifiskai su Cayston perdozavimu susijusios nepageidaujamos reakcijos nebuvo nustatytos. Kadangi
po Cayston preparato (75 mg) paskyrimo aztreonamo koncentracija siekia apytiksliai 0,6 pg/ml,
lyginant su 54 pg/ml koncentracija po injekcijoms skirto aztreonamo (500 mg) paskyrimo, nesitikima,
kad galéty atsirasti su aztreonamo perdozavimu susijusiy saugumo problemy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistai, kiti beta-laktaminiai
antibakteriniai preparatai, ATC kodas — JO1DFOLI.

Veikimo mechanizmas

Aztreonamas aktyvus in vitro prie§ gram-neigiamus aerobinius patogeninius mikroorganizmus,
jskaitant P. aeruginosa. Aztreonamas suri$a jautriy bakterijy peniciling suriSancius baltymus, dél to
slopinama bakterijy lgstelés sienelés sinteze, vyksta filamentacija ir lgsteles lize.

Atsparumo i$sivystymo mechanizmai

I§ serganciy CF pacienty gauty P. aeruginosa padermiy jautrumas aztreonamui gali mazéti dél
padermiy su chromosomos mutacijomis atrinkimo arba retai dél plazmidziy/integrony sglygojamo

geny jgijimo.

Zinomi atsparumo aztreonamui i$sivystymo mechanizmai, vykstantys dél chromosomy geny mutacijy,
apima C klasés beta-laktamazés AmpC hiperekspresija ir aktyvios pernasos i§ lIgstelés j iSore
MexAB-OprM suaktyvéjimg. Zinomas atsparumo aztreonamui i$sivystymo mechanizmas, vykstantis
dél geny jgijimo, apima i$plésto spektro beta-laktamo fermenty (extended spectrum beta-lactam
enzymes, ESBL) jgijimg, kuris hidrolizuoja ketvirtinj aming turintj aztreonamo zieda.

A, B ir D klasiy beta-laktamaziy ESBL gali turéti aktyvuma prie$ aztreonama. Prane$ama, kad

A klasés beta-laktamazés, hidrolizuojanéios aztreonama, jskaitant VEB tipg (visy pirma Pietry¢iy
Azijoje), PER tipa (Turkijoje) ir GES bei IBC tipus (Pranciizijoje, Graikijoje ir P. Afrikoje). Yra retai
praneSama apie organizmus su metalo-beta-laktamazémis (MBL), B klase, atsparia aztreonamui;
VIM-5 (K. pneumoniae ir P. aeruginosa - Turkijoje), VIM-6 (P. putida - Singapire) ir VIM-7

(P. aeruginosa - Jungtinése Amerikos Valstijose), taiau gali biiti, kad $ie organizmai buvo
ekspresuojami atsparumo keliems vaistams mechanizmais ir MBL nebuvo kaltos dél stebéto
atsparumo aztreonamui. Yra retai praneSama apie D klasés beta-laktamaze i$ klinikiniy izoliuoty

P. aeruginosa, OXA-11 (Turkijoje) ir OXA-45 (Jungtinése Amerikos Valstijose), kurie hidrolizuoja
aztreonama.

Mikrobiologija

Viename i$ CF sergancio paciento paimtame skrepliy méginyje gali buti daug P. aeruginosa padermiy,
o kiekvienos padermés jautrumo aztreonamui laipsnis in vitro gali buti skirtingas. IS sergan¢iy CF
pacienty gauty P. aeruginosa padermiy jautrumo stebéjimui galima naudoti in vitro antimikrobinio
jautrumo testavimo metodus, kurie naudojami skiriant parenterinj gydyma aztreonamu.

3 fazés placebu kontroliuojamy tyrimy metu skiriant Cayston vietinés aztreonamo koncentracijos i$
esmes vir§ijo aztreonamo P. aeruginosa maziausia slopinamajg koncentracijg (MSK), neatsizvelgiant j
P. aeruginosa jautrumo riba.

Po iki devyniy 28 dienas trukusiy gydymo kursy, skiriant 75 mg Cayston 3 kartus per parg, buvo
gautas kliniskai svarbus kvépavimo sistemos simptomy, plauciy funkcijos ir skrepliuose aptinkamo



P. aeruginosa CFU tankio pageréjimas; P. aeruginosa MSKsg (+ 2 skiedimo pokytis) padidéjimo
nenustatyta, tuo tarpu MSKgo kartkarciais padidéjo iki 4 karty lyginant su pradine MSK. Atliekant

24 savaiciy trukmés aktyviai kontroliuojama gydymo Cayston tyrima, P. aeruginosa MSKso (£

2 skiedimo pokytis) padidéjimo nenustatyta, tuo tarpu MSKgo padidéjo iki 4 karty lyginant su pradine
MSK. Pasibaigus tyrimui, pacienty su aztreonamui atspariomis P. aeruginosa padermémis, kuriy
MSK virsijo parenterinio vartojimo jautrumo ribg (> 8 pg/ml), dalis padidéjo nuo 34% pradinio
jvertinimo metu iki 49%, pacienty su bent 1 beta laktaminiam antibiotikui atspariomis P. aeruginosa
padermémis dalis padidéjo nuo 56% pradinio jvertinimo metu iki 67%, o pacienty su visiems

6 tirtiems beta laktaminiams antibiotikams atspariomis P. aeruginosa padermémis dalis padidéjo nuo
13% pradinio jvertinimo metu iki 18%. Yra rizika, kad Cayston gydomiems pacientams P. aeruginosa
izoliatai gali tapti atspartis aztreonamui ar kitiems beta-laktaminiams antibiotikams. Parenterinio

P. aeruginosa atsparumo aztreonamui ir kitiems beta-laktaminiams antibiotikams atsiradimas gali
turéti jtakos Gminiy plauciy ligy paiiméjimo gydymui sisteminiais antibiotikais. Tac¢iau panasus
plauciy funkcijos pageréjimas nustatytas po gydymo Cayston pacientams, kuriy organizme buvo
aztreonamui jautriy arba atspariy P. aeruginosa izoliaty.

Iki devyniy 28 dienas trukusiy Cayston gydymo kursy tyrime nebuvo stebima Kkliniskai reikSmingo
kity gydymo metu iSauginty kvépavimo taky gramneigiamy patogeniniy bakterijy (Burkholderia
padermés, Stenotrophomonas maltophilia ir Alcaligenes padermés) padaugéjimo. 6 ménesiy trukmeés
randomizuotos GS-US-205-0110 tyrimo fazés metu MSSA ir MRSA buvo dazniau iSauginti
azetreonamu nei tobramicino purskiamuoju jkvepiamuoju tirpalu (TPT) gydytiems pacientams.
DidZioji dalis gydymo metu iSauginty sukéléjy buvo kintantys. Gydymo metu islikes MSSA
iSauginimas (apibréziamas kaip nenustatytas atrankos/pradinio jvertinimo metu ir po to i§ eilés
nustatytas 3 ar daugiau apsilankymy metu) pasireiské 6% azetreonamu gydyty pacienty ir 3% TPT
gydyty pacienty. Gydymo metu pasireiskes Kintantis MRSA iSauginimas nustatyti 7% azetreonamu
gydyty pacienty, lyginant su 1% TPT gydyty pacienty, o gydymo metu islikés MRSA iSauginimas
nustatytas 3% azetreonamu gydyty pacienty, lyginant su TPT gydytais pacientais. Literattiroje
nurodomas rySys tarp iSlickan¢io MRSA iSauginimo ir sunkesnés ligos bei padidéjusio mirtingumo.
Klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo tiriamas Cayston, metu MRSA iSauginimas plauciy funkcijos
nepablogino.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Cayston buvo lyginamas su TPT trijy 28 dieny gydymo kursy laikotarpiu atliekant randomizuota,
aktyviai kontroliuojama, daugiacentrj tyrimg (GS-US-205-0110). Europoje Siame tyrime
dalyvaujantiems pacientams, uzbaigusiems bent vieng gydymo Cayston arba TPT kursg
randomizuotos fazés metu, galima toliau skirti iki trijy 28 dieny trukmés gydymo Cayston kursy
atvirosios tgstinés fazés metu. Vieni i$ jtraukimo j tyrima kriterijy buvo nustatyta CF, numatomas
FEV: < 75%, stabili plauciy liga, neseniai aptikta P. aeruginosa teigiama skrepliy kultiira ir ankstesnis
gydymas aerozoliniais antibiotikais, kuriy netoleravimas nenustatytas.

Cayston buvo vertinamas 28 dieny (vieno kurso) gydymo laikotarpiu atlickant du randomizuotus,
dvigubai aklus, placebu kontroliuojamus, daugiacentrius tyrimus (CP-AI-005 ir CP-AI-007). Siuose
tyrimuose dalyvaujantiems pacientams galima toliau skirti kelis gydymo Cayston kursus atvirojo,
paskesnio tyrimo (CP-AI-006) metu. Vieni i$ jtraukimo j tyrima kriterijy buvo pradinio jvertinimo
metu nustatyta CF, nuo 25% iki 75% numatomas FEV ir létiné P. aeruginosa plauciy infekciné liga.

I$ viso $iy tyrimy metu buvo gydyti 539 pacientai (78% suaugusiyjy). Tyrimai buvo atliekami su
Cayston, vartojamu naudojant Altera purkstuvo sistema.

GS-US-205-0110

GS-US-205-0110 tyrimo metu 268 pacientai, sergantys CF ir létine P. aeruginosa plauciy infekciné
liga, atsitiktine tvarka buvo atrinkti vartoti Cayston (n=136) arba TPT (n=132). | tyrima buvo jtraukti
penkiasdeSimt devyni 6-17 mety vaikai. Pacientai atsitiktiniy im¢iy buidu santykiu 1:1 buvo atrinkti
vartoti aztreonama (75 mg) inhaliuojant 3 kartus per parg arba TPT (300 mg) vartojant 2 kartus per
para. Buvo paskirti trys 28 dienas trunkantys gydymo ciklai, po kuriy seké 28 dieny laikotarpis, kurio



metu vaistas nebuvo vartojimas. Viena i§ pirminiy vertinamyjy tyrimo baig¢iy buvo ne blogesnés
Cayston savybés nei TPT pagal santykinj numatomo FEV% pokytj nuo pradinio jvertinimo iki

28 dienos ir geresnés Cayston savybés nei TPT pagal faktinj numatomo FEV % pokytj nuo pradinio
jvertinimo visy 3 gydymo kursy metu (faktinio numatomo FEV% poky¢io, nustatyto kiekvieno
gydymo kurso pabaigoje, vidurkis).

Koreguotas vidutinis numatomo FEV% procentinis pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 28 dienos
Cayston bei TPT grupése buvo atitinkamai 8,35 ir 0,55 (gydymo skirtumas: 7,80; p=0,0001; 95% PI:
3,86; 11,73). Koreguotas vidutinis faktinis numatomo FEV% pokytis nuo pradinio jvertinimo visy

3 gydymo kursy metu Cayston bei TPT grupése buvo atitinkamai 2,05 ir -0,66 (gydymo skirtumas:
2,70; p=0,0023; 95% PI: 0,98; 4,43). Aztreonama vartojusiems pacientams ilgesnj laika nereikéjo
skirti i.v. antipseudomoniniy antibiotiky kvépavimo sistemos sutrikimams gydyti nei TPT
vartojusiems pacientams (p=0,0025). Vertinant Kaplano-Mejerio metodu, po 24 savaiciy $iy sutrikimy
daznis sudaré 36% aztreonamu gydytiems pacientams ir 54% TPT gydytiems pacientams. Taip pat
aztreonamu gydytiems pacientams reciau prireiké hospitalizacijos dél kvépavimo sistemos sutrikimy
(skirtumas: 40 ir 58, p=0,044) bei nustatyta maziau kvépavimo sistemos sutrikimy, dél kuriy reikéjo
vartoti i.v. arba inhaliuojamuosius antipseudomoninius antibiotikus (skirtumas: 84 ir 121, p=0,004) nei
TPT gydytiems pacientams. Aztreonamu gydytiems pacientams taip pat nustatytas geresni vidutiniai
CFQ-R kvépavimo sistemos simptomy balai nei TPT gydytiems pacientams visy 3 gydymo kursy
metu (skirtumas: 6,30 ir 2,17, p=0,019).

Nedideliame pacienty pogrupyje, kurie pastaruosius 12 ménesiy maziau kaip 84 dienas vartojo
inhaliuojamaji tobramicing (n=40), plauciy funkcijos pageré¢jimas 28 dieng ir trijy 28 dieny trukmés
gydymo kursy metu skai¢iumi buvo mazesnis aztreonamu gydytiems pacientams nei TPT gydytiems
pacientams.

CP-AI-007

CP-AI-007 tyrime dalyvavo 164 suaugusieji (daugiausia) ir vaikai bei paaugliai, kurie atsitiktiniy
im¢iy keliu buvo 1:1 santykiu atrinkti 28 dienas (vieng kursa) 3 kartus per parg vartoti Cayston 75 mg
(80 pacienty) arba placeba (84 pacientai). Pacientai bent 28 dienas iki gydymo tyrimo vaistu tur¢jo
nevartoti antipseudomoniniy antibiotiky.

Pacientams, kuriems buvo skirtas vienas gydymo Cayston kursas, nuo pradinio jvertinimo iki
28 dienos reikSmingai pageréjo plauciy funkcija ir kvépavimo sistemos simptomai.

CP-AI-005

CP-AI-005 tyrime dalyvavo 246 suaugusieji (daugiausia) ir vaikai bei paaugliai. Pries pat pradedant
vartoti Cayston arba placebg 2 arba 3 kartus per parg 28 dienas, visi pacientai keturias savaites 2 kartus
per parg vartojo tobramicino purSkiamajj jkvepiamajj tirpala (TPT) 300 mg. Pacientai toliau vartojo
pradinio jvertinimo metu skirtus vaistus, jskaitant makrolidinius antibiotikus. Pacientai atsitiktiniy
im¢iy keliu 2:2:1:1 santykiu buvo atrinkti 28 paras i§ karto po 28 dieny paruoSiamojo atvirojo TPT
kurso vartoti aztreonama 75 mg 2 arba 3 kartus per parg arba atitinkama kiekj placebo 2 arba 3 kartus

per para.

Gydant aztreonamu 66 pacientams, kuriems buvo skirtas vienas gydymo Cayston 75 mg vartojant
3 kartus per para kursas, iki 28 dienos reikSmingai pageréjo plauciy funkcija ir kvépavimo sistemos
simptomai.

CP-AI-006

CP-AI-006 buvo atvirasis, paskesnis, po CP-AI-005 ir CP-AI-007 sekes tyrimas, skirtas kartotinio
aztreonamo poveikio saugumui ir poveikiui su liga susijusiai laukiamai pirminei baig¢iai keliy

28 dieny gydymo kursy metu jvertinti. Pacientai vartojo Cayston tokiu pat dazniu (2 arba 3 kartus per
parg), kokiu jie vartojo Cayston arba placebg randomizuoty tyrimy metu. Pacientai toliau vartojo
pradinio jvertinimo metu skirtus vaistus ir, jei reikéjo, dauguma pacienty vartojo papildomus



antibiotikus patiméjimams gydyti. Kiekvieng 28 dieny gydymo Cayston kursa seké 28 dieny $io
vaistinio preparato nevartojimo laikotarpis. Per devynis 28 dieny gydymo kursus pacienty gydymo
laikotarpiu nustatyta plau¢iy funkcijos (FEV;), CFQ-R kvépavimo sistemos simptomy ir skrepliuose
aptinkamo P. aeruginosa tankio rodikliy geréjimo tendencija, palyginti su ne gydymo laikotarpiu.
Taciau dél nekontroliuojamo tyrimo pobiidzio ir vienalaikio vaisty vartojimo negalima daryti iSvady
apie trumpalaikés naudos iSlikima tolesniy gydymo kursy metu.

Vaiky populiacija

2 fazés ir 3 fazés klinikiniy tyrimy metu i§ viso Cayston buvo gydomi 137 6—17 mety vaikai, Sirge
létine P. aeruginosa infekcine liga ir kuriy numatomas FEV; buvo < 75%. Aztreonamg vartojantiems
vaikams nustatytas klinikinis pageréjimas: FEV, padidéjimas, aukstesni CFQ-R kvépavimo sistemos
simptomy balai ir skrepliuose aptinkamo P. aeruginosa tankio sumaz¢jimas. Remiantis auksc¢iau
aprasyta klinikine patirtimi, Cayston skirtas vartoti 6 mety ir vyresniems vaikams, kiekvieng 28 dieny
gydymo Cayston kursg gali sekti 28 dieny $io vaistinio preparato nevartojimo laikotarpis.

Be 137 vaiky, kuriems buvo nustatyta 1étiné P. aeruginosa infekcija, dviejy klinikiniy tyrimy metu
Cayston buvo tiriamas vaikams, kuriems pirmg karta pasireiské P. aeruginosa infekciné liga ir (arba)

kolonizacija.

GS US 205 0162

2 fazés atvirojo tyrimo (GS-US-205-0162) metu 105 CF vaikai nuo 3 ménesiy iki < 18 mety

(24 pacientai nuo 3 ménesiy iki < 2 mety; 25 pacientai nuo 2 iki < 6 mety; 56 pacientai nuo 6 iki
< 18 mety), kuriems nustatyta pradiné ar pirma kartg pasireiskusi P. aeruginosa infekciné liga ar
kolonizacija, vartojo Cayston 3 kartus per parg vieng 28 dieny gydymo kursa.

I5 101 paciento, kuriam per 30 dieny iki jtraukimo j tyrimg nustatytos teigiamos P. aeruginosa
kultaros 56 (55,4 %) tyrimo pradzioje P. aeruginosa nenustatyta. Baigus 28 dieny gydymo kursg

89,1 % (n=90) P. aeruginosa nenustatyta pabaigus gydyma (28 diena), o 75,2 % (n=76) P. aeruginosa
nenustatyta pra¢jus 1 ménesiui po gydymo pabaigos (56 dieng). Pragjus 6 ménesiams po gydymo
pabaigos buvo galima jvertinti 79 pacientus, baigusius 28 dieny gydymo kursg ir gydymo laikotarpiu
negavusius papildomo gydymo antipseudomoniniu antibiotiku. IS jy 58,2% (n=46) visu $iuo
laikotarpiu P. aeruginosa vis dar nebuvo nustatyta.

GS-US-205-1850

3b fazés tyrimo (GS-US-205-1850) metu 149 CF sergantys vaikai nuo 3 ménesiy iki < 18 mety

(30 pacienty nuo 3 ménesiy iki < 2 mety; 42 pacientai nuo 2 iki < 6 mety; 77 pacientai nuo 6 iki

< 18 mety), kuriems pirma kartg pasireiské P . aeruginosa infekciné liga ir (arba) kolonizacija, buvo
atrinkti atsitiktiniy im¢iy buidu santykiu 1:1, kad 3 kartus per para 14 dieny (74 pacientai) arba

28 dienas (75 pacientai) vartoty Cayston.

Nenustatyta, kad 14 dieny gydymo kurso poveikis biity ne prastesnis negu 28 dieny gydymo kurso
poveikis, todél rekomenduojamu gydymu ir toliau laikomas 28 dieny gydymo kursas.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Koncentracija skrepliuose

Aztreonamo koncentracija atskiry pacienty skrepliuose buvo labai nepastovi. Jungtiniy 3 fazés placebu
kontroliuojamy tyrimy metu po vienos 75 mg jikvepiamojo aztreonamo dozés paskyrimo 0, 14 ir

28 dienomis vidutiné koncentracija 195 CF serganciy pacienty skrepliuose buvo atitinkamai 726 pg/g,
711 pg/gir 715 pg/g; tai rodé, kad pakartotinai paskyrus aztreonamo dozg, jo daugiau nesusikaupé.
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Koncentracija plazmoje
Aztreonamo koncentracija atskiry pacienty plazmoje buvo labai nepastovi.

Praéjus vienai valandai po vienos 75 mg jkvepiamojo aztreonamo dozés paskyrimo (susidarius beveik
didziausiai koncentracija plazmoje), vidutiné koncentracija pacienty, sergan¢iy CF, plazmoje buvo
0,59 pg/ml. Vidutinis didziausias koncentracijos plazmoje Kiekis 0, 14 ir 28 kurso dienomis, skiriant
75 mg jkvepiamojo aztreonamo 3 kartus per para, buvo atitinkamai 0,55 pg/ml, 0,67 pug/ml ir

0,65 nug/ml, tai rodo, kad sisteminio kaupimo néra. PrieSingai, susidariusi aztreonamo koncentracija
serume po aztreonamo injekcijos (500 mg) yra apie 54 pg/ml.

Aztreonamo koncentracija vaiky, kuriy amzius nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 6 mety, plazmoje yra
panasi | koncentracija, nustatyta vyresniems kaip 6 mety vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

Pasiskirstymas

Aztreonamo baltymy suriSimas plazmoje sudaro mazdaug 77%, esant kliniskai reikSmingai
koncentracijai plazmoje.

Metabolizmas

Aztreonamas néra pla¢iai metabolizuojamas. Pagrindinis metabolitas (SQ26,992) yra neveiklus ir
susidaro d¢l hidrolizés atsivérus beta-laktaminiam Ziedui. Salinimo duomenys rodo, kad apie 10%
dozés pasalinama Sio metabolito pavidalu.

Eliminacija

Aztreonamo pusinés eliminacijos i§ serumo periodas po inhaliacijos apytiksliai lygus 2,1 valandai,
panasiai, kaip ir po aprasSytosios aztreonamo injekcijos. Mazdaug 10% visos jkvepiamojo aztreonamo
dozés iSsiskiria su Slapimu kaip nepakites vaistas, palyginus su 60-65% po aztreonamo injekcijos i
veng. Sistemiskai absorbuotas aztreonamas pasalinamas mazdaug vienodai aktyvios kanaléliy
sekrecijos ir glomeruly filtracijos metu.

Farmakokinetika tam tikrose populiacijose

AmZius ir Iytis
Kliniskai reik§mingo amziaus ir lyties poveikio aztreonamo farmakokinetikai nebuvo pastebéta.
Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Farmakokinetikos tyrimai su pacientais, kuriems pasireiské inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas,
nebuvo atliekami.

Injekcijomis skiriamo aztreonamo farmakokinetinés savybés

Didziausios aztreonamo koncentracijos pasiekiamas apytiksliai per vieng valanda po susvirkstimo |
raumenis. Paskyrus vienodas dozes j raumenis ir j vena, panaSios koncentracijos serume susidaro po
1 valandos (1,5 valandos po infuzijos j vena. pradzios), koncentracija serume po to mazéja panasiai.
Asmeny, kuriy inksty funkcija normali, aztreonamo pusinés eliminacijos periodas yra lygus

1,7 valandos, nepriklausomai nuo vaisto dozés ir skyrimo biido. Sveiky asmeny $lapime 60 - 70%
vienkartiné dozé j raumenis. arba ] veng buvo gauta per 8 valandas, i§skyrimas su §lapimu i§ esmés
baigési po 12 valandy.

11



Vaiky populiacija

plazmoje praéjus 1 valandai po Cayston vartojimo pagal amziy (6—12 mety, 13—-17 mety ir > 18 mety).
Siy tyrimy duomenys parodé minimalius vidutinés aztreonamo koncentracijos plazmoje skirtumus tarp
Cayston 3 kartus per parg vartojanciy pacienty amziaus grupiy.

2 fazés ir 3 fazés placebu kontroliuojamy registraciniy klinikiniy tyrimy metu gauti jungtiniai skrepliy
koncentracijos duomenys pateiké tam tikry jrodymy apie mazesne¢ viduting skrepliy koncentracija 13—
17 mety pacientams po vienos Cayston dozés vartojimo 3 kartus per parg. Taciau visos vidutinés
skrepliy koncentracijos vertés buvo susijusios su santykinai dideliais standartiniais nuokrypiais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

104 savaites trukusio toksinio poveikio tyrimo metu vertinant galimg kancerogeniskuma didinant
aztreonamo doze¢ paaiskéjo, kad vaistas nedaro poveikio piktybiniy augliy augimui.

Genotoksiskumo (chromosomy aberacijos ir peliy limfomos mutacijos tyrimo) tyrimai su aztreonamu
buvo neigiami.

Buvo atlikti injekcijomis skiriamo aztreonamo poveikio vaisingumui, perinataliniam ir postnataliniam
vystymuisi, teratogeninio poveikio tyrimai su Ziurkemis, kasdien i.v. skiriant iki 750 mg/kg, pasalinis
poveikis nebuvo pastebétas. Ziurkés jaunikliy, kuriems buvo skiriama didziausia dozé, i§gyvenimas
zindymo laikotarpiu buvo Siek tiek blogesnis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

L-lizinas

Tirpiklis

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Flakonas, kuriame yra milteliai: 4 metai.

Tirpiklis: 3 metai.

Paruosus tirpala, Cayston rekomenduojama suvartoti i$ karto. Jei nesuvartojama i$ karto, paruo$ta
tirpala reikia laikyti 2 °C - 8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 8 valandas. Uz saugojimg vartojimo
metu ir sglygas prie$ vartojimg atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Flakonas, kuriame yra milteliai, ir ampulé, kurioje yra tirpiklis: laikyti $aldytuve (2 °C - 8 °C). Galima
laikyti iki 28 dieny ne Saldytuve, bet zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.
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Paruosto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Flakonas, kuriame yra milteliai: I tipo gintaro spalvos stiklo flakonas su silikonu padengtu pilku
guminiu kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio gaubteliu SU mélynu dangteliu.

Tirpiklis: 1 ml mazo tankio polietileno ampuléje.

Kiekvienoje 28 dieny Cayston pakuotéje yra 84 flakonai, kuriuose yra liofilizoto aztreonamo, ir

88 ampulés, kuriose yra tirpiklis. Keturios papildomos tirpiklio ampulés pridedamos tam atvejui, jei
iSsiliety.

Yra tickiamos tokiy dydziy pakuotés:
o 28 dieny Cayston pakuoté
o Pakuote sudaro viena 28 dieny Cayston pakuoté ir vienas Altera purkstuvo komplektas

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tirpalo paruoSimas

Cayston paruosti galima tik su kartu pateikiamu tirpikliu. ParuoSus, Cayston yra skaidrus, bespalvis ar
nerysky atspalvj turintis tirpalas.

Rekomenduojama Cayston suvartoti i$ karto kai jis paruoSiamas su tirpikliu. Cayston tirpala reikia
ruosti tik tada, kai bus pasiruosta dozés skyrimui. Vienas stiklinis flakonas, kuriame yra Cayston,
atidaromas atsargiai nuimant mélyna dangtelj ir metalinj Zieda, o paskui pilka guminj kamst;.
ISspaudziamas skystis i$ vienos tirpiklio ampulés j stiklinj flakong. Flakonas Svelniai pasukiojamas,
kol turinys visiskai iStirps. ParuoStas Cayston tirpalas supilamas j Altera purkstuvo komplekta ir
suvartojama dozé.

Cayston skiriamas 2 - 3 minuc¢iy trukmés inhaliacijomis, naudojant Cayston specialaus Altera
purkstuvo komplekta ir Altera aerozolio generatoriy, kuris sujungtas su eBase valdikliu arba su eTrack
valdikliu. Su kity tipy komplektu ar aerozolio generatoriumi Cayston naudoti negalima. Cayston
negalima maiSyti su jokiais kitais vaistiniais preparatais Altera purkStuvo komplekte. | Altera
purkstuvo komplekta nedékite kity vaistiniy preparaty.

Cayston kartu su kitais tirpikliais ar vaistiniais preparatais neruoskite ir nemaisykite. Vienu metu
ruoskite ne daugiau kaip vienos dozés tirpala. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/543/001
EU/1/09/543/002
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. rugséjo 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. geguzés 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agenttrai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

CAYSTON ISORINE DEZUTE
(Su Blue box — Ne sudétinémis pakuotémis, kuriose yra Altera purks§tuvo komplektas)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cayston 75 mg milteliai ir tirpiklis purS8kiamajam jkvepiamajam tirpalui
aztreonamas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone, kuriame yra milteliai, yra 75 mg aztreonamo.
Paruosus tirpala, kiekviename purskiamojo jkvepiamojo tirpalo mililitre yra 75 mg aztreonamo (lizino
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Flakone, kuriame yra milteliai, taip pat yra L-lizino

Tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, injekcinio vandens

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui

84 vienkartinio naudojimo flakonai
88 vienkartinio naudojimo 1 ml ampulés, kuriose yra tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Skirta tik jkveépti. Prie$ vartojima paruoskite tirpalg.
Miltelius maiSyti galima tik su kartu pateikiamu tirpikliu.

4
lc
_/’

A veiksmas: laikydami mélyna dangtelj atsuktg j save, padékite flakong ant lygaus pavirSiaus. Viena
ranka tvirtai laikykite flakong, o kita 1étai apverskite mélyng dangtelj.
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B veiksmas: nulenkite mélyng dangtelj Zemyn | plokscig (horizontalig) padétj (kad mélyno dangtelio
apacia biity nukreipta j virSy), kad pasiruoStuméte nuimti metalinj gaubtelj. Neperpléskite metalinio
gaubtelio.

C veiksmas: toliau viena ranka tvirtai laikydami flakong, kita ranka 1étai traukite mélyna dangtelj
priesinga laikrodZzio rodyklei kryptimi. Nesukinékite mélyno dangtelio.

—/

D veiksmas: kai metalinis gaubtelis atsidarys, toliau létai traukite mélyna dangtelj priesinga laikrodzio
rodyklei kryptimi, kol metalinj gaubtelj visiSkai nuimsite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Galima laikyti iki 28 dieny ne Saldytuve, bet Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/543/001: 28 dieny Cayston pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cayston 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
(ISorine déZute sudaro viena 28 dieny Cayston pakuoté ir vienas Altera purksStuvo komplektas
su Blue box)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cayston 75 mg milteliai ir tirpiklis purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui
aztreonamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone, kuriame yra milteliai, yra 75 mg aztreonamo.
Paruosus tirpalg, kiekviename pur§kiamojo jkvepiamojo tirpalo mililitre yra 75 mg aztreonamo (lizino
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Flakone, kuriame yra milteliai, taip pat yra L-lizino

Tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, injekcinio vandens

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis purS8kiamajam jkvepiamajam tirpalui

84 vienkartinio naudojimo flakonai
88 vienkartinio naudojimo 1 ml ampulés, kuriose yra tirpiklio

Sioje pakuotéje yra vienas Altera purkstuvo komplektas.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Skirta tik jkveépti. Prie$ vartojima paruoskite tirpalg.

Miltelius maiSyti galima tik su kartu pateikiamu tirpikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Galima laikyti iki 28 dieny ne Saldytuve, bet Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/543/002: 28 dieny Cayston pakuoté ir vienas Altera purkstuvo komplektas

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cayston 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

CAYSTON ISORINE DEZUTE
(Be Blue box — naudojamas tik sudétinéje pakuotéje su Altera purkstuvo komplektu)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cayston 75 mg milteliai ir tirpiklis purS8kiamajam jkvepiamajam tirpalui
aztreonamas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone, kuriame yra milteliai, yra 75 mg aztreonamo.
Paruosus tirpala, kiekviename purskiamojo jkvepiamojo tirpalo mililitre yra 75 mg aztreonamo (lizino
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Flakone, kuriame yra milteliai, taip pat yra L-lizino

Tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, injekcinio vandens

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui

84 vienkartinio naudojimo flakonai
88 vienkartinio naudojimo 1 ml ampulés, kuriose yra tirpiklio

Sita pakuoté atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Skirta tik jkvépti. Prie§ vartojima paruoskite tirpala.
Miltelius maiSyti galima tik su kartu pateikiamu tirpikliu.

B
Q
y

@

A veiksmas: laikydami mélyng dangtelj atsuktg j save, padékite flakong ant lygaus pavirSiaus. Viena
ranka tvirtai laikykite flakona, o kita létai apverskite mélyng dangtel;.
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B veiksmas: nulenkite mélyng dangtelj Zemyn | plokscig (horizontalig) padéti (kad mélyno dangtelio
apacia biity nukreipta j virSy), kad pasiruoStuméte nuimti metalinj gaubtelj. Neperpléskite metalinio
gaubtelio.

C veiksmas: toliau viena ranka tvirtai laikydami flakong, kita ranka 1étai traukite mélyna dangtelj
priesinga laikrodZio rodyklei kryptimi. Nesukinékite mélyno dangtelio.

D veiksmas: kai metalinis gaubtelis atsidarys, toliau létai traukite mélyna dangtelj priesinga laikrodzio
rodyklei kryptimi, kol metalinj gaubtelj visiSkai nuimsite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Galima laikyti iki 28 dieny ne Saldytuve, bet Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/543/002: 28 dieny Cayston pakuoté ir vienas Altera purkstuvo komplektas

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cayston 75 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

CAYSTON VIDINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cayston 75 mg milteliai ir tirpiklis purS8kiamajam jkvepiamajam tirpalui
aztreonamas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone, kuriame yra milteliai, yra 75 mg aztreonamo.
Paruosus tirpala, kiekviename purskiamojo jkvepiamojo tirpalo mililitre yra 75 mg aztreonamo (lizino
pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Flakone, kuriame yra milteliai, taip pat yra L-lizino

Tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, injekcinio vandens

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui

42 vienkartinio naudojimo flakonai
44 vienkartinio naudojimo 1 ml ampulés, kuriose yra tirpiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Skirta tik jkvépti. Pries vartojima paruoskite tirpala.

Miltelius maiSyti galima tik su kartu pateikiamu tirpikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Galima laikyti iki 28 dieny ne Saldytuve, bet Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/543/001: 28 dieny Cayston pakuoté
EU/1/09/543/002: 28 dieny Cayston pakuoté ir vienas Altera purkstuvo komplektas

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cayston 75 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Cayston FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cayston 75 mg milteliai purSkiamajam jkvepiamajam tirpalui
aztreonamas

Skirta tik jkveépti.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

75 mg

6. KITA

GILEAD
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO AMPULES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Solvent for Cayston
Sodium Chloride 0.17%

2. VARTOJIMO METODAS

Inhalation use only

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA

GILEAD SCIENCES
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cayston 75 mg milteliai ir tirpiklis pur§kiamajam jkvepiamajam tirpalui
aztreonamas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytojg arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Cayston ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Cayston
Kaip vartoti Cayston

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Cayston

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk~

1. Kas yra Cayston ir kam jis vartojamas

Cayston sudétyje yra veikliosios medziagos aztreonamo — antibiotiko, vartojamo 6 mety ir vyresniy
pacienty, serganciy cistine fibroze, létinei plauéiy infekcinei ligai, kurig sukelia Pseudomonas
aeruginosa, slopinti. Cistiné fibrozé, dar vadinama mukoviscidoze, yra paveldima gyvybei pavojinga
liga, kuri pazeidzia vidaus organy, ypac plauciy, bet taip pat kepeny, kasos ir virskinimo sistemos,
gleives isskirianéias liaukas. D¢l cistinés fibrozés plauciuose prisikaupia lipniy gleiviy, kurios plaucius
uzkemsa. Todél tampa sunku kvépuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cayston
Cayston vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija aztreonamui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Cayston:

- jei yra alergija bet kokiems antibiotikams (pavyzdziui, penicilinams, cefalosporinams ir
(arba) karbapenemams)

- jei netoleruojate kity inhaliuojamyjy vaisty arba juos vartojant pasireiskia kriitinés spaudimas;

- jei sergate inksty ligomis;

- jei kada nors iSkoséjote kraujo;

- jei kada nors tyrimai rodé susilpnéjusig plauciy veikla.

Jei bent vienas 18 §iy teiginiy Jums tinka, prie§ vartodami Cayston, apie tai praneskite gydytojui.

Ikvepiamasis vaistas Cayston gali Jums sukelti kosulj, tai gali paskatinti kosé¢jimg krauju. Jei kada nors

koséjote krauju, Cayston galite vartoti tik tuomet, jei gydytojas mano, kad vaisto vartojimo nauda bus
didesné uz koséjimo krauju rizika.
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Gydymo Cayston metu tyrimai gali laikinai rodyti susilpnéjusig plauciy veikla, ta¢iau paprastai $is
poveikis néra ilgalaikis.

Vaikams
Cayston negalima vartoti jauneshiems kaip 6 mety vaikams.
Kiti vaistai ir Cayston

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Klinikiniy duomeny apie Cayston vartojimg néStumo metu néra, todél vartoti Cayston néStumo metu
negalima, nebent tai aptarsite su gydytoju.

Jei planuojate zindyti, prie§ vartodama Cayston pasitarkite su gydytoju. Gydymo Cayston preparatu
metu zindyti galima, nes Cayston kiekis, kuris gali persiduoti Jusy vaikui zindymo metu, yra labai
mazas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nesitikima, kad Cayston galéty paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Cayston

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra:

- Vartokite Cayston 3 kartus per para; kiekviena 28 dieny gydymo Cayston kursg turi sekti
28 dieny laikotarpis, kurio metu vaistas nevartojamas. Kiekviena is trijy doziy turi biiti
vartojama inhaliuojant ne dazniau kaip kas keturias valandas, tam vartojant Altera purkstuvo
komplekta. Su Altera purkStuvo komplektu galima naudoti eBase valdiklj arba eTrack valdiklj.

- Kiekvienoje dozéje yra vieno Cayston flakono turinys istirpintas su vienoje ampuléje esanciu
tirpikliu. Pries inhaliuojant per Altera purkstuva, Cayston reikia sumaiSyti su tirpikliu.

Supilkite paruosta Cayston tirpalg j Altera purkstuvo komplekta (zr. toliau). Kiekvienos gydymo
procediiros trukmé — inhaliuojama 2-3 minutes.

Pries kiekvieng Cayston doze vartokite bronchus ple¢iancius vaistus. Trumpai veikianc¢ius bronchus

pleciancius vaistus galima vartoti likus 15 minuc¢iy — 4 valandoms, o ilgai veikian¢ius bronchus
ple¢ianéius vaistus — likus 30 minuciy — 12 valandy iki kiekvienos Cayston dozés.
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Jei cistinés fibrozés gydymui vartojate kitus inhaliacinio gydymo biidus, rekomenduojama skirti tokia
tvarka:

1. bronchus pleciantys vaistai;
mukolitikai (vaistai, kurie padeda istirpinti tir§tas plauc¢iuose besigaminanéias gleives);
ir galiausiai -

3. Cayston.

Cayston nemaiSyKite su Kitais vaistais Altera purkstuvo komplekte.

- I Altera purkStuvo komplektg nedékite kity vaisty.

- I Altera purkStuvo komplekta nedékite j veng vartojamy (suleidziamy) aztreonamo formy. |
veng skiriamas aztreonamas netinka inhaliacijoms.

Kaip vartoti Cayston vartojant Altera purkStuvo komplekta

Jums reikés:

. vieno gintaro spalvos Cayston flakono su mélynu dangteliu.

. vienos plastmasinés tirpiklio ampulés (0,17% m/V natrio chlorido). Ant tirpiklio ampulés esanti
informacija pateikiama tik angly kalba (Zr. 6 skyriy).

. Altera purkstuvo komplekto, kurj sudaro Altera aerozolio generatorius, sujungtas su eBase

valdikliu arba su eTrack valdikliu.

Privalote vartoti Cayston specialy Altera purkStuvo komplekta, kuriame yra Altera aerozolio
generatorius. Nebandykite pavartoti Cayston naudojantis bet kurj kitokio tipo purkstuvo komplektu.

Pries pradédami gydyma Cayston preparatu patikrinkite, ar purkstuvas veikia tinkamai. Atidziai
perskaitykite su Altera purkstuvo sistema pateiktas gamintojo instrukcijas.

Cayston paruoSimas inhaliacijai

- Neruoskite Cayston tirpalo, kol nebiisite pasiruos¢ dozés skyrimui.

- Pastebéjus pakuotés pazeidimy, Cayston vartoti negalima.

- Nenaudokite Cayston, jei preparatas buvo laikomas ne $aldytuve ilgiau kaip 28 dienas.

- Nenaudokite tirpiklio ar paruosto Cayston preparato, jei jis yra drumstas arba jei tirpale yra
daleliy.

1. IS déZzutés paimkite viena gintaro spalvos Cayston flakona ir vieng ampule, kurioje yra
tirpiklis. Tirpiklio ampules reikia atskirti §velniai jas atitraukiant vieng nuo kitos.

2. Svelniai patap3nokite gintaro spalvos flakona, kuriame yra Cayston, kad milteliai nusésty
apacioje. Taip bus lengviau uztikrinti, kad pavartosite tinkamg vaisty dozg.
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3. Atlikite nuo A iki D veiksmus, kurie parodyti toliau pateiktame 1 pav., kad atidarytuméte
gintaro spalvos flakona:

A veiksmas: laikydami mélyng dangtelj atsuktg B veiksmas: nulenkite mélyng dangtelj Zemyn j
] save, padékite flakong ant lygaus pavirSiaus.  plokséig (horizontalig) padétj (kad mélyno

Viena ranka tvirtai laikykite flakona, o kita dangtelio apacia biity nukreipta j virSy), kad
létai apverskite mélyng dangtel;. pasiruoS$tuméte nuimti metalinj gaubtel;.
Neperpléskite metalinio gaubtelio.
D

—/

C veiksmas: toliau viena ranka tvirtai D veiksmas: kai metalinis gaubtelis atsidarys,
laikydami flakona, kita ranka létai traukite toliau létai traukite mélyng dangtelj prieSinga
mélyng dangtelj prieSinga laikrodzio rodyklei laikrodzio rodyklei kryptimi, kol metalinj
kryptimi. Nesukinékite mélyno dangtelio. gaubtelj visiSkai nuimsite.

1 pav.

4, Saugiai paSalinkite metalinj gaubtelj. Atsargiai nuimkite guminj kamstj (bet kol kas jo
neiSmeskite).

5. Tirpiklio ampule atidarykite nusukdami antgalj. ISspauskite visa turinj j flakong (2 pav.). Po
to Svelniai sukite flakong, kol milteliai visiSkai iStirps ir skystis taps skaidrus.

Geriausia Cayston preparata vartoti i$ karto, kai paruoSiamas tirpalas. Taciau, jei paruostos
dozés negalite vartoti i$ karto, ant flakono vél uzdékite kamstj ir saugokite Saldytuve. Paruosta tirpala
suvartokite per 8 valandas.



Altera purkstuvo paruos$imas Cayston naudojimui.

1.

Isitikinkite, kad turite eBase arba eTrack valdikli, kurj reikia prijungti prie Altera purkStuvo
komplekto.

Isitikinkite, kad Altera purkstuvo komplektas padétas ant lygaus, stabilaus pavirSiaus.
Vaisto dangtelj nuimkite pasukdami prie$ laikrodzio rodykle.
IS flakono supilkite paruo$ta Cayston preparatg j Altera purk$tuvo komplekto vaisto

rezervuarg (3a pav.). Isitikinkite, ar flakonas visiskai iStustintas. Jei reikia, $velniai patap$nokite
flakonu j vaisto rezervuarg.

UZdarykite vaisto rezervuara, atitaikydami vaisto dangtelio i$sikiSimus ir ant rezervuaro
esancias rezervuaro angas. Paspauskite Zemyn ir pasukite dangtelj pagal laikrodzio rodykle iki
galo (3b pav.).

3b pav.

Altera purkstuvo naudojimas vartojant Cayston preparata

1.

Pradékite gydyma. Atsiséskite laisvai, tiesiai. Laikykite purkstuvo komplekta horizontaliai,
jstatykite vamzdelj j burng ir apZiodami prispauskite lipas (4 pav.).

4 pav.

Laikykite purkstuvo komplekta horizontaliai.
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2. Jjunkite valdiklj. Paspauskite ir laikykite nuspaude mygtuka ON/OFF. Isgirsite vieng garsinj
signalg ir ekrane pasirodys eFlow® Technology logotipas. Naudodami eTrack valdiklj,
pasirinkite gydymo rezimg, paspausdami mygtuka OK.

3. Aerozolio debesis pradés tekéti j Altera purks$tuvo komplekto purkstuvo kamera. Jei aerozolio
debesis nepradés tekéti, skaitykite Altera purkstuvo komplekto naudojimo instrukcijas.

4, Kvépuokite pro vamzdelj jprastai (jkvépkite ir isSkvépkite). Stenkités nekvépuoti pro nosj.
Toliau kvépuokite taip, kaip Jums patogu, kol baigsis gydymas.

5. Kai visas vaistas bus sunaudotas, iSgirsite signala, kuris reiskia ,,gydymas baigtas“ (2 garsiniai
signalai), ir ekrane bus trumpai parodyta dozés baigimo varnelé.

6. Pasibaigus gydymui, atidarykite vaisto dangtelj ir patikrinkite, ar sunaudotas visas vaistas.
Gydymo pabaigoje rezervuare gali likti keletas lasy vaisto. Jei liko daugiau nei keletas lasy
skys¢io, uzdenkite vaisto dangtelj ir pakartokite gydymo procedirs.

7. Pasibaigus gydymo procediirai, atjunkite eBase valdiklj arba eTrack valdiklj ir iSardykite
Altera purkstuvo valymui ir dezinfekavimui. ISsamiai apie valymg ir dezinfekavima skaitykite
su Altera purkStuvo pateiktose gamintojo instrukcijose.

Ka daryti, jei nebaigus procediiros turiu nutraukti gydyma?

8. Jei dél kokios nors priezasties nepasibaigus procediirai Jums reikia nutraukti gydyma,
paspauskite mygtuka ON/OFF. Norédami i§ naujo pradéti gydyma, dar karta paspauskite
mygtuka ON/OFF ir vél pradékite gydyma.

Altera purkstuvo komplekto keitimas

Rekomendacijas, kada keisti purks§tuvo komplekta, zr. Altera purkstuvo komplekto naudojimo

instrukcijose. Jei iki to laiko pastebésite, kad veikimas pasikeité (pavyzdziui, ilgiau nei 5 minutes

uztrunka debesies susidarymas), skaitykite Altera purks$tuvo naudojimo instrukcijas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cayston doze?

Pavartojus per didele Cayston doze, nedelsdami susisiekite su gydytoju arba vaistininku.

Pamirsus pavartoti Cayston

Praleidus dozg, galima vartoti visas 3 dozes, jei nuo vienos iki kitos dozés vartojimo praéjo ne maziau
kaip 4 valandos. Jei nejmanoma palikti 4 valandy pertrauka, tiesiog praleiskite doze.

Nustojus vartoti Cayston
Nenutraukite Cayston naudojimo nepasitar¢ su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jei atsirado bérimas, nedelsdami praneskite gydytojui, nes tai gali reiksti, kad pasireiské alerginé
reakcija Cayston preparatui.

Labai daznas Salutinis poveikis (pasireiskia daugiau nei 1 vartotojui i$ 10):
- kosulys;
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- nosies uzgulimas;

- Svokstimas;

- gerklés skausmas;

- dusulys;

- auksta temperatiira. Tai gali dazniau pasireiksti vaikams nei suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (pasirei$kia nuo 1 iki 10 vartotojy i$ 100):
- pasunkéjes kvépavimas;

- nemalonus jausmas kriitinéje;

- gleiviy tekéjimas i8 nosies;

- kos¢jimas krauju;

- bérimas;

- sanario skausmas;

- tyrimai rodo susilpnéjusig plauciy veikla.

Nedaznas $alutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 i§ 10 vartotojy i§ 1 000):
- sanario patinimas.

Po aztreonamo vartojimo injekcijoms, bet ne po Cayston vartojimo nustatytas §is Salutinis poveikis:
veido, liipy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas su pasunkéjusiu rijimu ar kvépavimu, prakaitavimu,
odos sudirginimu ir lupimusi, niezinc¢iu bérimu, paraudimu, raudonais spuogeliais ir labai retai odos
puslémis. Visa tai gali biiti alerginés reakcijos pozymiai.

Jei Jums pasireiské kuris nors i$ $iy Salutiniy poveikiy, praneskite gydytojui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cayston

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés, tirpiklio ampulés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Flakonas, kuriame yra milteliai, ir ampulé, kurioje yra tirpiklis:

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Neatidarytus flakonus taip pat galima laikyti iki 28 dieny, ne
Saldytuve, bet Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Paruostg $j vaista suvartokite i§ karto. Jei nesuvartojama i§ karto, paruosta tirpalg reikia laikyti

2 °C - 8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 8 valandas. Vienu metu ruoskite ne daugiau kaip vienos
dozés tirpala.

Pastebéjus pakuotés pazeidimy, Sio vaisto vartoti negalima.

Nenaudokite Sio vaisto, jei vaistas buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 28 dienas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Cayston ir tirpiklio sudétis
- Flakone, kuriame yra milteliai, yra 75 mg aztreonamo (lizino pavidalu).

- Tirpiklio ampuléje yra injekcinio vandens ir natrio chlorido. Ant ampulés informacija
pateikiama tik angly kalba. Ant ampulés esanti informacija pateikta toliau:

Tirpiklis, skirtas Cayston
0,17% natrio chloridas
Skirta tik jkvépti

1 ml

GILEAD SCIENCES

Cayston iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cayston yra balti — pilk$vai balti milteliai ir tirpiklis pur§kiamajam jkvepiamajam tirpalui.

Cayston tiekiamas 2 ml gintaro spalvos stiklo flakone su pilku guminiu kams¢iu ir nuplésiamu
aliuminio gaubteliu su mélynu dangteliu.

Tirpiklis yra 1 ml plastmasinéje ampuléje.

Kiekvienoje 28 dieny Cayston pakuotéje yra 84 flakonai, kuriuose yra liofilizoto Cayston, ir
88 ampulées, kuriose yra tirpiklis. Keturios papildomos tirpiklio ampulés pridedamos tam atvejui, jei
iSsiliety.

Yra tiekiamos tokiy dydziy pakuotés:
o 28 dieny Cayston pakuoté
o Pakuote sudaro viena 28 dieny Cayston pakuoté ir vienas Altera purkstuvo komplektas

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Airija

Gamintojas:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3550 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3579
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Ceska republika
Gilead Sciences s.1.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

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

EALGoo

Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

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

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

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

Italia
Gilead Sciences S.r.1.

Tel: + 39 02 439201

Kvmpog

Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas .

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

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

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31(0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

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

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

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

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

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o
Tel: +421232 121 210

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

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



Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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