I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quinsair 240 mg purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo yra levofloksacino hemihidrato, atitinkancio
100 mg levofloksacino (levofloxacinum).

Kiekvienoje ampuléje yra 240 mg levofloksacino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

Skaidrus, Sviesiai geltonos spalvos tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Quinsair skirtas létinéms plauciy infekcijoms, kurias sukelia Pseudomonas aeruginosa, gydyti cistine
fibroze (CF) sergantiems suaugusiems pacientams (Zr. 5.1 skyriy).

Biitina atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 240 mg (viena ampulé), jkvepiama du kartus per para (zr. 5.2 skyriy).
Laiko tarpas tarp jkvepiamy doziy turi biiti kiek galima artimesnis 12 valandy.

Quinsair vartojamas kintamais ciklais, t. y., po 28 pary gydymo vaistiniu preparatu daroma 28 pary
gydymo pertrauka. Gydyma ciklais reikia testi tol, kol gydytojas mano, kad pacientui jis yra kliniskai
naudingas.

Praleidus dozg, ja reikia jkvépti tuoj pat, kai tik pacientas prisimena, taciau likus ne maziau kaip
8 valandoms iki kitos dozés jkvépimo. Pacientai neturi jkvépti daugiau nei vienos ampulés turinio
norédami kompensuoti praleistg doze.

Jei pavartojus Quinsair pasireiské iminis simptominis bronchy spazmas, pacientams gali biti
naudinga pavartoti trumpai veikiantj jkvepiamajj bronchus pleciantj preparata, iki tolesniy doziy
vartojimo likus ne maziau kaip 15 minuciy ir ne daugiau kaip 4 valandos (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Pagyvene pacientai (= 65 mety)
Quinsair saugumas ir veiksmingumas pacientams, sergantiems CF, dar neistirti.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozés nereikia koreguoti pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimu. Quinsair nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos
sutrikimu.



Kepeny funkcijos sutrikimas
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Quinsair saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti.

Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1, 5.2 ir 5.3 skyriuose, bet jokiy dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Ikvepti.
Ampule atidarius, turinys turéty biiti sunaudotas i$ karto (zr. 6.6 skyriy).

Pacientams, kurie vartoja kelias jkvepiamasias gydymo priemones, rekomenduojama tokia jy
vartojimo tvarka:

1. Bronchus pleéiantieji preparatai;

2. Dornazé alfa;

3. Kvépavimo taky valymo metodai;

4. Quinsair;

5. Ikvepiamigji steroidai.

Quinsair turi biiti naudojamas tik su Zirela purkstuvo komplektu (jskaitant Zirela aerozolio
generatoriy), kuris pakuotéje yra sujungtas su eBase valdikliu arba su eFlow rapid valdymo bloku (Zr.
6.6 skyriy). Pries pirmajj Quinsair vartojimg reikia perzitréti gamintojo pateikiama Zirela purkstuvo
sistemos naudojimo instrukcija.

4.3 Kontraindikacijos

- Padid¢jes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems chinolonams arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

- Anksciau buve sausgysliy pazeidimai, susij¢ su fluorochinolony vartojimu.

- Epilepsija.

- Neéstumas.

- Zindymas.

4.4 Specialias jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, kuriems anksciau pasireiské sunkiy nepageidaujamy reakcijy vartojant vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra chinolony ar fluorochinolony, reikia vengti vartoti levofloksacing (Zr.
4.8 skyriy). Gydyma levofloksacinu Siems pacientams galima skirti tik tuo atveju, kai néra kity

gydymo varianty ir atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj (taip pat zr. 4.3 skyriy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Levofloksacinas gali sukelti sunkiy, galimai mirtiny padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz., jskaitant
angioneurozing edema ir anafilaksinj $okg).

Sunkios puslinés reakcijos

Gauta pranesimy apie sistemiskai veikianc¢io levofloksacino vartojimo metu atsiradusias sunkiy
pusliniy odos reakcijy, tokiy kaip Stivenso ir Dzonsono sindromo ar toksinés epidermio nekrolizés,
atvejus (zr. 4.8 skyriy).



Kepenuy, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Sistemiskai veikianc¢iu levofloksacinu gydomiems pacientams, ypac sergantiems sunkiomis ligomis
(pvz., sepsiu, zr. 4.8 skyriy), buvo kepeny nekrozés ir net mirtiny kepeny nepakankamumo atvejy.
Pacientams reikia patarti, kad atsiradus kepeny ligos pozymiy ir simptomy, tokiy kaip anoreksija,
gelta, Slapimo patamséjimas, niezulys ar pilvo jautrumas, reikia nutraukti gydymga ir kreiptis j
gydytoja.

QT intervalo pailgéjimas

Fluorochinolonais, jskaitant levofloksacing, atsargiai reikia gydyti pacientus, kuriems yra zinomy QT

intervalo pailgéjimo rizikos veiksniy (zr. 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius), pvz.:

o igimtas ilgo QT sindromas;

o tuo paciu metu taikomas gydymas QT intervalg ilginan¢iomis veikliosiomis medziagomis (pvz.,
IA ir III klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais, tricikliais antidepresantais, makrolidais,
vaistiniais preparatais nuo psichozés);

o nekoreguotas elektrolity pusiausvyros sutrikimas ( pvz., hipokalemija, hipomagnezemija);

o Sirdies liga (pvz., Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas, bradikardija).

Senyvi pacientai ir moterys gali biiti jautresni vaistiniams preparatams, kurie ilgina QTc intervalg. Dél

Sios priezasties fluorochinolonus, jskaitant levofloksacing, $iai populiacijai reikia vartoti atsargiai.

Pacientai, kuriems yra polinkis traukuliams

Chinolonai gali mazinti traukuliy atsiradimo slenkstj ir sukelti traukulius (zr. 4.8 skyriy).
Levofloksacino negalima vartoti pacientams, kurie anks¢iau sirgo epilepsija (Zr. 4.3 skyriy).
Levofloksacino, kaip ir kity chinolony, pacientams vartoti reikia labai atsargiai, jei yra padidéjusi
traukuliy atsiradimo rizika arba jei kartu vartojama epilepsijos priepuoliy atsiradimo slenkstj
mazinanciy veikliyjy medziagy, tokiy kaip teofilinas (zr. 4.5 skyriy).

Psichozinés reakcijos

Chinolonus, jskaitant levofloksacing, vartojantiems pacientams pasireiské psichoziniy reakcijy. Labai
retais atvejais, kartais tik po vienos levofloksacino dozés pavartojimo, tokios reakcijos progresavo ir
pacientams atsirado minciy apie savizudybe bei pasireiské sau pavojy keliantis elgesys (Zr. 4.8 skyriy).
Pacientus, sergancius ar sirgusius psichikos liga, levofloksacinu rekomenduojama gydyti atsargiai.

Periferiné neuropatija

Gauta praneSimy, kad pacientams, vartojusiems chinolony ir fluorochinolony, buvo sensorinés arba
sensomotorinés polineuropatijos, sukeliancios parestezija, hipestezija, dizestezija ar silpnuma, atvejy..
Levofloksacinu gydomiems pacientams reikia patarti, kad pasireiSkus neuropatijos simptomams,
tokiems kaip skausmas, deginimas, dilg¢iojimas, nutirpimas ar silpnumas, pries tgsiant gydyma, reikia
pranesti gydytojui, kad neiSsivystyty galimai negrjZztamas sutrikimas (zr. 4.8 skyriy).

Sunkiosios miastenijos (lot. miastenia gravis) paiméjimas

Fluorochinolonai, jskaitant levofloksacing, sukelia nervo ir raumens jungtj blokuojantj poveikj ir gali
sustiprinti raumeny silpnuma sunkigja miastenija sergantiems pacientams. Po vaistinio preparato
pasirodymo rinkoje gauta praneSimy apie sunkiagja miastenija sergantiems pacientams atsiradusias su
fluorochinolony vartojimu susijusiy sunkiy nepageidaujamy reakcijy, jskaitant mirtj bei butinybe
taikyti dirbting ventiliacija, atvejus. Pacientams, kuriems anks¢iau diagnozuota sunkioji miastenija,
levofloksacino vartoti nerekomenduojama.



Tendinitas ir sausgyslés plySimas

Tendinitas ir sausgyslés (ypa¢ Achilo sausgyslés, bet ne vien tik jos) plySimas, kartais abipusis, gali
pasireiksti jau per 48 val. nuo gydymo chinolonais ar fluorochinolonais pradzios, gauta prane$imy apie
tokio sutrikimo atsiradima nuo gydymo nutraukimo pra¢jus net iki keliy ménesiy. Tendinito ir
sausgyslés plySimo rizika biina didesné senyviems pacientams, pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, pacientams, kuriems persodinti solidiniai organai, pacientams, kurie vartoja 1 000 mg
levofloksacino paros dozg, taip pat pacientams, kurie kartu gydomi kortikosteroidais. Todél reikia
vengti kartu vartoti kortikosteroidy.

PasireisSkus pirmajam tendinito pozymiui (pvz., skausmingam patinimui, uzdegimui), gydyma
levofloksacinu reikia nutraukti ir apsvarstyti kito gydymo galimybe. Pazeist (-as) galiing (-es) reikia
tinkamai gydyti (pvz., imobilizuoti). Jeigu atsirado tendinopatijos poZymiy, kortikosteroidy vartoti
negalima.

Klinikiniy tyrimy metu CF sergantiems pacientams, kurie vartojo Quinsair, tendinitas buvo
klasifikuojamas kaip nedazna nepageidaujama reakcija (zr. 4.8 skyriy).

Bronchy spazmas

Bronchy spazmas yra komplikacija, susijusi su gydymu jkvepiamaisiais vaistiniais preparatais,
jskaitant Quinsair (zr. 4.8 skyriy). Jei timinis simptominis bronchy spazmas pasireiskia po gydomosios
procediiros taikymo pacientams gali biiti naudinga pries tolesnes dozes pavartoti trumpai veikiantj
ikvepiamgjj bronchus pleciantj vaistinj preparata (zr. 4.2 skyriy).

Atsikoséjimas krauju

Ikvepiamyjy vaistiniy preparaty vartojimas gali suzadinti kosulio refleksg. Pacientams, kuriems
atsikoséjimas krauju yra kliniskai reikSmingas, Quinsair galima skirti tik tada, jei manoma, kad
gydymo nauda bus didesné uz tolesnio kraujavimo sukélimo rizika.

Pacientai, kuriy organizme triksta G-6-fosfatdehidrogenazés

Pacientams, kuriy organizme triiksta G-6-fosfatdehidrogenazés arba §is trilkumas yra latentinis, gali
biiti didesné hemolizinés reakcijos rizika, kai Sie pacientai yra gydomi chinolony grupés vaistiniais
preparatais. Jei Siuos pacientus reikia gydyti levofloksacinu, biitina stebéti, ar nepasireiskia hemolize.

Pacientai, gydomi vitamino K antagonistais

Kadangi pacientams, levofloksacing vartojantiems kartu su vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu),
gali padidéti kraujo kreséjimo tyrimy (PL/TNS) rodmenys ir (arba) suintensyvéti kraujavimas, kartu
vartojant $ias veikligsias medziagas, reikia stebéti kraujo kreséjimo rodmenis (zr. 4.5 skyriy).

Disglikemija

Gauta praneSimy apie gliukozés pokyc¢iy kraujyje, jskaitant hipoglikemijos ir hiperglikemijos, atvejus,
dazniausiai cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kartu vartojantiems geriamojo hipoglikeminio
vaistinio preparato (pvz., glibenklamido) ar insulino. Rekomenduojama atidziai stebéti cukriniu
diabetu serganciy pacienty gliukozés kiekj kraujyje (zr. 4.8 skyriy).

Su Clostridioides difficile susijusios ligos

Jei gydymo levofloksacinu metu ar po jo (jskaitant keliy savaiciy laikotarpi po gydymo nutraukimo)
pasireiskia viduriavimas, ypac sunkus, nuolatinis ir (arba) su krauju, tai gali biti su Clostridioides
difficile susijusios ligos (angl. Clostridioides difficile-associated disease, CDAD) simptomas. CDAD
sunkumas gali svyruoti nuo lengvo iki gyvybei pavojingo, sunkiausia forma yra pseudomembraninis
kolitas.



Atsparumas levofloksacinui, kitiems antibakteriniams vaistiniams preparatams ir gydymo metu
atsiradusiems mikroorganizmams

Galima rizika, susijusi su Quinsair vartojimu, — fluorochinolonui atsparios P. aeruginosa padermés ir
superinfekcijos su fluorochinolonui nejautriais mikroorganizmais atsiradimas. Jei gydymo metu
pasireiskia superinfekcija, biitina imtis reikiamy priemoniy.

Regéjimo sutrikimai

Jei regéjimas sutrinka arba yra kitoks poveikis akims, reikia nedelsiant kreiptis j akiy specialistg
(zr. 4.7 ir 4.8 skyrius).

Jautrumo Sviesai atsiradimo profilaktika

Vartojant levofloksacino, buvo gauta praneSimy apie padidéjusio jautrumo Sviesai atvejus (Zr.
4.8 skyriy). Siekiant i§vengti padidéjusio jautrumo Sviesai, gydymo metu bei po jo nutraukimo
48 valandy laikotarpiu. pacientams nerekomenduojama be reikalo biiti labai saulétoje ar dirbtiniy
ultravioletiniy spinduliy (pvz., saulés Sviesos lempy, soliariumo) aplinkoje.

Poveikis laboratoriniy tyrimy rodmenims

Levofloksacino vartojanciy pacienty opiaty nustatymo Slapime tyrimo rezultatai gali biiti klaidingai
teigiami. Teigiamg opiaty nustatymo rezultatg gali reikéti patvirtinti labiau specifiniais metodais.

Levofloksacinas gali slopinti Mycobacterium tuberculosis augima, todél bakteriologinio tuberkuliozés
diagnozavimo tyrimo rezultatai gali biiti klaidingai neigiami.

Aortos aneutizma ir atsisluoksniavimas ir Sirdies voztuvo nesandarumas (nepakankamumas)
Atlikus epidemiologinius tyrimus, fluorochinolonus vartojusiems pacientams nustatyta padidéjusi
aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo (ypac senyviems pacientams) ir aortos bei dviburio voztuvo
nesandarumo rizika. Gauta pranesimy apie fluorochinolony vartojantiems pacientams nustatytus
aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi j aortos
plySimo atvejus (jskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors i$ Sirdies voztuvy nesandarumo
(nepakankamumo) atvejus (zr. 4.8 skyriy).

Todél fluorochinolony galima vartoti tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj ir apsvarsc¢ius
kitokio gydymo galimybes pacientams, kuriy giminés ligos istorijoje yra su aneurizma susijusi liga
arba jgimta Sirdies voztuvo yda, arba pacientus, kuriems diagnozuota anksc¢iau susiformavusi
aneurizma ir (arba) aortos atsisluoksniavimas arba $irdies voztuvo yda, taip pat esant kity rizikos
veiksniy arba bukliy dél kuriy gali pasireiksti:

- ir aortos aneurizma ir (arba) aortos atsisluoksniavimas, ir Sirdies voztuvo nesandarumas
(nepakankamumas) (pvz., Marfano sindromui arba Elerso—Danloso (Ehlers-Danlos)
sindromui, Ternerio (7Turner) sindromui, Bechceto (Behcet) ligai, hipertenzijai,
reumatoidiniam artritui, arba

- aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas (pvz., esant kraujagysliy sutrikimams, pvz., Takajasu
(Takayasu) arteritui arba gigantiniy lasteliy arteritui, arba nustacius aterosklerozg arba
Sjogreno (Sjogren) sindroma), arba

- Sirdies voztuvo nesandarumas (nepakankamumas) (pvz., sergant infekciniu endokarditu).

Aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo bei jy plySimo rizika taip pat gali biiti padidéjusi pacientams,
kurie tuo pat metu gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais.

Pacientai turi buti informuoti, kad pasireiSkus iminiam pilvo, kriitinés arba nugaros skausmui, butina
nedelsiant kreiptis skubios medicininés pagalbos.

Pacientams reikia patarti, kad pasireiSkus iminei dispnéjai, prasidéjus Sirdies palpitacijoms arba pilvo
arba apatiniy galiiniy srityje i$sivys¢ius edemai, jie turi nedelsdami kreiptis medicinos pagalbos.



Ilgalaikés, negalia sukeliandios ir galimai negrjztamos sunkios nepageidaujamos reakcijos ] vaista

Pacientams, gydomiems chinolonais ir fluorochinolonais, nepriklausomai nuo jy amziaus ir jau esamy
rizikos veiksniy, labai retais atvejais buvo nustatyta ilgalaikiy (trunkan¢iy ménesius arba metus),
negalig sukelianciy ir galimai negriztamy sunkiy nepageidaujamy reakcijy j vaista, pazeidzianciy
skirtingas, kartais kelias organizmo sistemas (skeleto ir raumeny, nervy, psichikos ir jutimy).
PasireiSkus pirmiesiems sunkios nepageidaujamos reakcijos pozymiams arba simptomams, reikia
nedelsiant nutraukti levofloksacino vartojimga ir pacientams nurodyti tokiu atveju kreiptis j vaistinj
preparatg skyrusj gydytoja patarimo.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis levofloksacinui

Levofloksacinas daugiausia i$siskiria nepakites su Slapimu ir jo metabolizmas yra minimalus (Zr.
5.2 skyriy). Taigi sgveika su CYP inhibitoriais arba induktoriais néra tikétina.

Teofilinas, fenbufenas arba panasiis nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo

Klinikinio tyrimo metu farmakokinetinés teofilino ir levofloksacino sgveikos nenustatyta. Vis délto,
jei chinolony grupés vaistiniy preparaty vartojama kartu su teofilinu, nesteroidiniais vaistiniais
preparatais nuo uzdegimo arba kitais traukuliy slenkstj mazinanciais vaistiniais preparatais, gali labai
sumazéti epilepsijos priepuoliy slenkstis. Kartu su fenbufenu vartojamo levofloksacino koncentracija
buvo mazdaug 13% didesné, negu vartojant vien levofloksacino.

Probenecidas ir cimetidinas

Cimetidinas ir probenecidas sumazino levofloksacino inksty klirensg atitinkamai (24%) ir (34%),
kadangi abi Sios veikliosios medziagos gali blokuoti levofloksacino sekrecija inksty kanaléliuose. Vis
délto vartojant tirtas dozes, nustatytas statistiSkai reikSmingi kinetikos pokyciai neturéty biti kliniskai
reikSmingi. Levofloksacino vartoti kartu su veikliosiomis medziagomis, kurios sukelia poveikj inksty
kanaléliy sekrecijai, pvz., probenecidu ir cimetidinu, biitina atsargiai, ypac¢ jei yra inksty funkcijos
sutrikimas.

Kita svarbi informacija

Klinikinés farmakologijos tyrimai parodé¢, kad levofloksacino farmakokinetika kliniskai reikSmingai
nepakito, kai jis buvo vartojamas kartu su Siomis veikliosiomis medziagomis: kalcio karbonatu,
digoksinu, glibenklamidu ir ranitidinu.

Levofloksacino poveikis kitiems vaistiniams preparatams

CYPI1A2 substratai

Farmakokinetinés saveikos tyrimo metu levofloksacinas poveikio teofilino (kuris yra bandomasis
CYP1A2 substratas) farmakokinetikai nesukélé. Tai rodo, kad levofloksacinas néra

CYP1A2 inhibitorius.

CYP2C9 substratai
In vitro tyrimas parodé maza levofloksacino ir CYP2C9 substraty saveikos potencialg.

Sgveika, kurig sqlygoja poveikis nesikliams

In vitro tyrimai parodé, kad pagrindiniy nesikliy (organiniy anijony transportavimo polipeptido 1B1
(OATP1B1), OATP1B3, organiniy anijony transporterio 1 (OAT1), OAT3 ir organiniy katijony
transporterio 2 (OCT2)), slopinimas, susij¢s su vaistinio preparato dispozicija inkstuose, esant
ekspozicijai jkvépus 240 mg levofloksacino du kartus per para, yra nedidelis.

Be to, klinikiniai duomenys nerodo sgveikos su P-glikoproteino (P-gp) substratais, tokiais kaip
digoksinas.



Ciklosporinas
Kartu su levofloksacinu vartojamo ciklosporino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo 33%.

Vitamino K antagonistai

Pacientams, kurie kartu vartojo levofloksacing ir vitamino K antagonista (pvz., varfaring), buvo
kres¢jimo tyrimy (PL bei TNS) rodmeny padidéjimo ir (arba) suintensyvéjusio kraujavimo, kuris gali
biiti sunkus, atvejy. Bitina stebéti vitamino K antagonistais gydomy pacienty kraujo kreséjimo tyrimy
rodmenis (Zr. 4.4 skyriy).

Veikliosios medziagos, ilginancios QT intervalg

Levofloksacing biitina atsargiai skirti pacientams, vartojantiems QT intervalg ilginanciy veikligjy
medziagy (pvz., IA ir III klasés antiaritminiy vaistiniy preparaty, tricikliy antidepresanty, makrolidy,
vaistiniy preparaty nuo psichozes).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

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

Kadangi tyrimy su zmonémis duomeny néra ir ikiklinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta
fluorochinolony sukeliamos augancio organizmo svorj laikan¢iy kremzliy pazaidos rizika, Quinsair
negalima vartoti néStumo metu (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

v

Zindymas

Néra pakankamai informacijos apie tai, ar levofloksacinas ir (arba) metabolitai iSsiskiria ] motinos
piena, taciau kiti fluorochinolonai j motinos pieng i$siskiria.

Kadangi tyrimy su Zmonémis duomeny néra ir ikiklinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta

fluorochinolony sukeliamos augancio organizmo svorj laikan¢iy kremzliy pazaidos rizika, Quinsair
negalima vartoti zindymo metu (Zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Vaisingumas

Levofloksacinas ziurkiy vislumo ar reprodukcinio pajégumo nemazino (zZr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Quinsair gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Kai kurios nepageidaujamos
reakcijos (pvz., nuovargis, astenija, regéjimo sutrikimai, galvos svaigimas) gali pakenkti paciento
gebéjimui sutelkti démesj ir reaguoti. Pacientams, kuriems pasireiskia tokie simptomai, reikia patarti,
kad nevairuoty ar nevaldyty mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo kosulys ir (arba) produktyvus kosulys (54%),
skonio pokyciai (30%), nuovargis ir (arba) astenija (25%).



Nepageidaujamy reakciju, pasirei$kusiy vartojant Quinsair, santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kuriy priezastinis rySys su Quinsair vertinamas maziausiai kaip pagrijstai
galimas, pateikiamos pagal MedDRA organy sistemy klasifikacija. Nepageidaujamos reakcijos
suklasifikuotos pagal daznj, pradedant dazniausiomis nepageidaujamomis reakcijomis. Atvejy daznis
apibuidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo

>1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis neZinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

ir vartojimo vietos
pazeidimai’

sumazeéjes fizinio
kriivio toleravimas

Organy sistemy Labai daZnas DazZnas NedaZnas
klasés
Infekcijos ir Vulvovaginaliné Burnos grybeliné
infestacijos grybeliné infekcija superinfekcija
Kraujo ir limfinés Anemija*,
sistemos sutrikimai neutropenija*
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas*
sutrikimai
Metabolizmo ir Anoreksija*
mitybos sutrikimai
Psichikos Nemiga* Nerimas*,
sutrikimai! depresija*
Nervy sistemos Skonio pokyciai Galvos skausmas, Uoslés jautrumo
sutrikimai! galvos svaigimas* sumazgjimas*,
mieguistumas*,
Periferiné neuropatija
AKiy sutrikimai’ Regos sutrikimas*
Ausy ir labirinty Spengimas ausyse* Klausos netekimas*
sutrikimai!
Sirdies sutrikimai** Tachikardija*
Kvépavimo Kosulys/produktyvus | Disfonija Bronchy spazmas***,
sistemos, kriitinés kosulys, Bronchy hiperreaktyvumas,
lastos ir dusulys Obstrukcinis kvépavimo
tarpuplaucio bronchy sekreto taky sutrikimas
sutrikimai (tdirio ir klampumo)
poky¢iai*,
atsikosé¢jimas krauju

Vir§kinimo trakto Pykinimas, Raugéjimas,
sutrikimai vémimas, dispepsija*,

pilvo skausmas*, dujy susikaupimas

viduriavimas*, zarnyne*

viduriy uzkietéjimas*
Kepenuy, tulZies Hepatitas*,
puslés ir lataky hiperbilirubinemija*
sutrikimai
Odos ir poodinio Bérimas Dilgéliné*,
audinio sutrikimai niezéjimas*
Skeleto, raumeny ir Sanariy skausmas, Sausgysliy uzdegimas,
jungiamojo audinio mialgija* kostochondritas,
sutrikimai! sgnariy sustingimas
Inksty ir Slapimo Inksty nepakankamumas*
taky sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Nuovargis / astenija, | Kar§¢iavimas




Organy sistemy Labai daznas Daznas NedaZnas

klasés

Tyrimai Sumazéjes forsuoto | Padidéjes alanino Pakite kepeny funkcijos

iSkvépimo tiris* aminotransferazés tyrimy rodikliai,

aktyvumas, padidéjes Sarminés
padidéjes aspartato fosfatazés aktyvumas
aminotransferazes kraujyje*,
aktyvumas, elektrokardiogramoje
sumazeje plauciy pailgéjes QT intervalas*,
funkcijos tyrimy padidéjes eozinofily
rodikliai*, skaicius*,
padidéjes ir sumazejes trombocity
sumazgjes gliukozés | skaiCius*
kiekis kraujyje*,
padidéjes kreatinino
kiekis kraujyje*,
pakites kvépavimas
garsas*

I Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamy rizikos veiksniy, buvo nustatyta su chinolony ir
fluorochinolony vartojimu susijusiy ilgalaikiy (trunkanciy ménesius arba metus), negalia sukelianciy ir
galimai negrjztamy sunkiy nepageidaujamy reakcijy j vaista, pazeidzianciy skirtingas, kartais kelias organy
sistemy klases ir jutimus (jskaitant tokias reakcijas kaip tendinitas, sausgyslés plySimas, artralgija, galtiniy
skausmas, eisenos sutrikimas, su parestezija ir neuralgija susijusios neuropatijos, nuovargis, psichikos
sutrikimy simptomai (jskaitant miego sutrikimus, nerima, panikos priepuolius, depresija ir mintis apie
savizudybe), atminties bei démesio sutrikimas ir klausos, regos, skonio bei uoslés sutrikimai) (zr. 4.4 skyriy).
* Nepageidaujami reiskiniai, kuriy rySys su Quinsair néra aiskus, taciau yra zinoma, kad jie yra susije su
sistemisSkai veikiancio levofloksacino vartojimu ir (arba) tikétinai susij¢ su Quinsair ir apie kuriuos buvo
pranesta dazniau nei vartojant placeba klinikiniy tyrimy metu.

** Gauta prane$imy apie fluorochinolonus vartojantiems pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir
atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi aortos plySimu (jskaitant mirtinus atvejus),
ir kurio nors Sirdies voztuvo nesandarumu (nepakankamumu) (zr. 4.4 skyriy).

*** Daugiau informacijos pateikiama pastraipoje toliau.

Papildomuy nepageidaujamy reakciju, pasireiSkusiy po sistemiskai veikian¢io levofloksacino vartojimo,
santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kuriy priezastinis rysys su levofloksacinu vertinamas maziausiai kaip
pagrjstai galimas, pateikiamos pagal MedDRA organy sistemy klasifikacijg. Nepageidaujamos
reakcijos ] vaista suklasifikuotos pagal daznj, pradedant sunkiausiomis nepageidaujamomis
reakcijomis. Atvejy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
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Organuy sistemu klasés NedaZnas Retas DaZnis neZinomas
Kraujo ir limfinés Pancitopenija*,
sistemos sutrikimai agranulocitoze®,
hemoliziné anemija*

Imuninés sistemos Angioneuroziné Anafilaksinis Sokas,
sutrikimai edema anafilaktoidinis Sokas
Endokrininiai sutrikimai Sutrikusios

antidiurezinio

hormono sekrecijos

sindromas (SAHSS)
Metabolizmo ir mitybos Hipoglikemija Hiperglikemija,

sutrikimai

hipoglikeminé koma

Psichikos sutrikimai’ Sumisimo Psichozinés reakcijos | Psichoziniai sutrikimai su
bisena, (pvz., haliucinacijos, | sau pavojy kelian¢iu
nervingumas paranoja), elgesiu, jskaitant mintis

sujaudinimas, apie savizudybe bei
nenormaliis sapnai, bandyma nusizudyti
naktiniai koSmarai

Nervy sistemos Tremoras Traukuliai, Periferiné sensoriné

sutrikimai! parestezija neuropatija,

periferiné sensoriné
motoriné neuropatija,
diskinezija,
ekstrapiramidinés sistemos
sutrikimas,

sinkopé,

gerybiné intrakranijiné
hipertenzija

AKiy sutrikimai' Laikinas apakimas

Ausy ir labirinty Galvos

sutrikimai’ sukimasis

Sirdies sutrikimai** Palpitacija Skilveliné tachikardija,

skilveliné aritmija ir
torsade de pointes

Kraujagysliy**sutrikimai Hipotenzija

Kvépavimo sistemos, Alerginis pneumonitas

kriitinés lastos ir

tarpuplaudio sutrikimai

Kepenuy, tulZies puslés ir Gelta ir sunkus kepeny

lataky sutrikimai pazeidimas, jskaitant

atvejus su mirtinu Uminj
kepeny nepakankamumu

Odos ir poodinio audinio | Hiperhidroze Reakcija | vaistinj Toksiné epidermio

sutrikimai

preparatg su
eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais (DRESS),
pastovus vaistinio
preparato sukeltas
iSbérimas

nekrolizé,

Stivenso ir DZonsono
sindromas,
daugiaformé eritema,
padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcija,
leukocitoklastinis
vaskulitas,

stomatitas
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Organuy sistemu klasés NedaZnas Retas DaZnis neZinomas
Skeleto, raumeny ir Raumeny silpnumas | Rabdomiolizg,
jungiamojo audinio sausgyslés plySimas,
sutrikimai! rais¢io plySimas,

raumens plySimas,

artritas
Bendrieji sutrikimai ir Skausmas (jskaitant
vartojimo vietos nugaros, kritinés ir galiniy
pazeidimai’ skausma)

*Daugiau informacijos pateikiama pastraipoje toliau.

! Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamy rizikos veiksniy, buvo nustatyta su chinolony ir
fluorochinolony vartojimu susijusiy ilgalaikiy (trunkanc¢iy ménesius arba metus), negalia sukelianciy ir
galimai negrjztamy sunkiy nepageidaujamy reakcijy i vaista, pazeidzianciy skirtingas, kartais kelias organy
sistemy klases ir jutimus (jskaitant tokias reakcijas kaip tendinitas, sausgyslés plySimas, artralgija, galiiniy
skausmas, eisenos sutrikimas, su parestezija ir neuralgija susijusios neuropatijos, nuovargis, psichikos
sutrikimy simptomai (jskaitant miego sutrikimus, nerima, panikos priepuolius, depresija ir mintis apie
savizudybe), atminties bei démesio sutrikimas ir klausos, regos, skonio bei uoslés sutrikimai) (zr. 4.4 skyriy).
** Gauta prane$imy apie fluorochinolonus vartojantiems pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir
atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi aortos plySimu (iskaitant mirtinus atvejus),
ir kurio nors Sirdies voztuvo nesandarumu (nepakankamumu) (zr. 4.4 skyriy).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Jei tminis, simptominis bronchy spazmas pasireiskia po gydymo, pacientams gali biiti naudinga pries
tolesne doze pavartoti trumpai veikiantj jkvepiamajj bronchus pleciantj vaistinj preparata (zr. 4.2 ir 4.4
skyrius).

Po sistemiskai veikiancio levofloksacino vartojimo nustatytos sunkios hematologinés
nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pancitopenija, agranulocitozé ir hemoliziné anemija. Jy daznis

negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis.

Vaiky populiacija

Klinikiniy tyrimy metu 51 paauglys, sergantis CF (nuo > 12 iki < 18 mety), vartojo Quinsair po

240 mg du kartus per para, o 6 paaugliai, sergantys CF, vartojo Quinsair po 120 mg (n = 3) arba

240 mg (n = 3) kartg per parg. Maza to, 14 vaiky, serganciy CF (nuo > 6 iki < 12 mety), ir 13 paaugliy,
serganciy CF ( nuo > 12 iki < 17 mety), vartojo Quinsair po 180 arba 240 mg vieng kartg per para

14 pary. Remiantis ribotais duomenimis, nenustatyta kliniskai reikSmingy skirtumy tarp Quinsair
saugumo duomeny vaiky populiacijos ir suaugusiyjy pogrupiuose.

Taciau klinikiniy Quinsair tyrimy metu nustatyti du artropatijos atvejai vaikams, o ilgalaikio saugumo
duomeny triiksta, ypac atsizvelgiant j tyrimuose pastebéta kremzliy poveikj gyviinams (zZr. 4.2 ir

5.3 skyrius).

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma. Pacientg reikia stebéti ir taikyti tinkamg skys¢iy
terapija. Btina stebéti EKG, kadangi gali pailgéti QT intervalas. Levofloksacino i§ organizmo

efektyviai pasalinti hemodialize, jskaitant pilvaplévés dialize ir nepertraukiama pilvaplévés dializg
ambulatorinémis sglygomis (CAPD), negalima. Specifinio prieSnuodzio néra.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sistemiSkai veikiantys antibakteriniai vaistiniai preparatai, fluorochinolonai,
ATC kodas — JOIMA12

Veikimo mechanizmas

Kaip ir kiti fluorochinolony grupés antimikrobinio poveikio preparatai, levofloksacinas slopina
bakterijy fermentus: DNR girazg bei topoizomerazg V.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Levofloksacino antibakterinio poveikio rodikliai yra C,,,/MSK ir AUC/MSK santykis (Cyx yra
didziausia koncentracija infekcijos vietoje, AUC yra plotas po kreive, o MSK yra minimali
slopinamoji koncentracija).

Atsparumas

Atsparumas levofloksacinui dazniausiai atsiranda dél laipsnisky DNR girazés ir topoizomerazés [V
poveikio viety mutacijy. Sumazintg jautruma levofloksacinui taip pat gali salygoti plazmides
koduojanéiy baltymy, kurie apsaugo Siuos taikinius nuo slopinimo, atsiradimas. Jautruma
levofloksacinui gali keisti ir susilpnéjes bakterinis prasiskverbimas (daznas P. aeruginosa atveju) ir su
veikliosios medziagos iSstimimu susij¢ mechanizmai.

Pastebétas kryzminis levofloksacino ir kity fluorochinolony atsparumas.

Jautrumo ribos

Nustatytos jautrumo ribos vartojant sistemiskai veikiantj levofloksacing (vartojant per burng arba
leidziant | veng) netaikomos jj jkvepiant per kvépavimo takus.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikinis veiksmingumas buvo jrodytas dviejy placebu kontroliuojamy tyrimy metu ir vieno veikliojo
lyginamojo preparato tyrimo metu, kuriuose dalyvavo 448 pacientai, atsitiktiniy im¢iy btidu atrinkti
vartoti Quinsair 240 mg du kartus per parg.

(204 ir 207 tyrimai), kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys CF ir infekuoti 1étine P. aeruginosa
infekcija. | tyrimus buvo jtraukti suaugusieji ir paaugliai (nuo > 12 iki < 18 mety ir sveriantys

> 30 kg), kuriy numatomas FEV, procentas buvo nuo 25% iki 85%. Visiems pacientams taip pat buvo
paskirtas ne maziau kaip 3 kursy gydymas jkvepiamaisiais antipseudomoniniais antimikrobiniais
preparatais likus 12 ménesiy (204 tyrimas) arba 18 ménesiy (207 tyrimas) iki jtraukimo j tyrima,
taCiau nei vienam pacientui nebuvo paskirtas likus maziau kaip 28 dienoms iki jtraukimo j tyrima. Be
tiriamojo vaistinio preparato, pacientams ir toliau buvo taikomas 1étinés plauciy infekcijos gydymo
standartas. I$ viso 259 pacientai atsitiktiniy im¢iy buidu buvo atrinkti vartoti Quinsair 240 mg du kartus
per para 28 dienas (nuo > 18 mety, n = 226; nuo > 12 iki < 18 mety, n = 33), 147 — placeba (nuo

> 18 mety, n = 127; nuo > 12 iki < 18 mety, n = 20). Sie du placebu kontroliuojami tyrimai parode,
kad 28 dieny gydymas Quinsair 240 mg du kartus per parg reikSmingai pagerino numatoma FEV,
proc. santykinj pokytj nuo pradinio jvertinimo, palyginti su placebu (Zr. 1 lentele).
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1 lentelé. CF serganciy pacienty numatomas FEV, proc. santykinis pokytis nuo pradinio
ivertinimo iki 28 dienos placebu kontroliuojamuy Quinsair veiksmingumo ir saugumo tyrimy

metu
Palaikantys tyrimai
207 tyrimas(ITT) 204 tyrimas(ITT) -
Quinsair Quinsair
Numatomas FEV, proc. Placebas 240 mg du Placebas 240 mg du
kartus per kartus per
parg parg
(n=110) (n=220) (n=137) (n=139)
I(i)l;’ z2iki<18mety,n |y s 30 (13,6) 4(10,8) 3(7,7)
0
> 18 mety, n (%) 94 (85,5) 190 (86,4) 33(89,2) 36 (92,3)
Pradinis vidurkis (SN) 56,32 (15,906) | 56,53 (15,748) 52,4 (13,42) 48,8 (15,15)
Santykinis pokytis nuo
pradinio jvertinimo iki i
78 dienos 1,24 (1,041) 3,66 (0,866) 3,46 (2,828) 6,11 (2,929)
LS vidurkis (SE)
Gydymo skirtumas 2,42 10,53, 4,31] 9,57 [3,39, 15,75]
28 diena [95% PI] ® P=0,012¢ P =0,0026°¢

PI = pasikliautinasis intervalas; FEV| — forsuoto iSkvépimo tuiris per sekunde; ITT = atrinkti gydyti (visi
atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkti pacientai); P = P reikSmé; SN = standartinis nuokrypis; SE = standartiné
paklaida; ANCOVA = kovarianc¢iy analizé.

2 ANCOVA pagal gydyma, regiona, amziy (nuo 16 iki 18 mety, > 18 mety) ir pradinis numatomas FEV,
procentas kvartilémis. (Pastaba: 204 tyrimo metu 38 papildomi pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti
vartoti Quinsair 120 mg kartg per parg (nuo > 18 mety, n = 35; nuo > 16 iki < 18 mety, n = 3) ir 37 papildomi
pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti vartoti Quinsair 240 mg kartg per parg (nuo > 18 mety, n = 34;
nuo > 16 iki < 18 mety, n = 3).)

b LS Vidutinis gydymo Quinsair skirtumas atémus placebg.

¢ Patikrintas, taikant 0,05 alfa.

209 tyrimas (pagrindiné fazé) buvo atsitiktiniy imciy, atviras, paraleliniy grupiy, aktyviai
kontroliuojamas, ne maZesnio nei lyginamojo vaistinio preparato veiksmingumo tyrimas, kurio metu
buvo lyginamas Quinsair ir tobramicino jkvepiamasis tirpalas (TIS) 3 gydymo cikly metu. Kiekvieng
gydymo ciklg sudaré 28 dieny trukmés gydymas Quinsair 240 mg du kartus per parg arba TIS 300 mg
du kartus per para, o véliau 28 dienas jkvepiamieji antibiotikai nebuvo vartojami. | tyrimus buvo
jtraukti suaugusieji ir paaugliai (nuo > 12 iki < 18 mety ir sveriantys > 30 kg), kuriy numatomas FEV,
proc. buvo nuo 25% iki 85%. Visiems pacientams taip pat buvo paskirtas ne maziau kaip 3 kursy
gydymas TIS likus 12 ménesiy iki jtraukimo j tyrima, taciau nei vienam pacientui nebuvo paskirtas
likus maziau kaip 28 dienoms iki jtraukimo j tyrimg. Be tiriamojo vaistinio preparato, pacientams ir
toliau buvo taikomas létinés plauciy infekcijos gydymo standartas. IS viso 189 pacientai atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo atrinkti vartoti Quinsair 240 mg du kartus per parg (nuo > 18 mety, n = 170; nuo

> 12 iki < 18 mety, n = 19) ir 93 atsitiktiniy imc¢iy buidu buvo atrinkti vartoti TIS (nuo > 18 mety,

n = 84; nuo > 12 iki < 18 mety, n = 9). Svarbiausios ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy baig¢iy
rezultatai pateikiami 2 lentelgje.
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2 lentelé. CF serganciy pacienty svarbiausios ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy baigciu
rezultatai aktyviai kontroliuojamy Quinsair veiksmingumo ir saugumo tyrimo metu

Pagrindinis tyrimas — 209 tyrimas (pagrindiné fazé; ITT)

TIS Quinsair
Rodiklis 300 mg du kartus | 240 mg du kartus Gydymo skirtumas *
per para per para
N=93 N=189
nuo > 12 iki < 18 mety, n (%) 99,7 19 (10,1)*
> 18 mety, n (%) 84 (90,3) 170 (89,9)

Numatomas FEV| procentas nuo
pradinio jvertinimo (SN)

53,20 (15,700)

54,78 ( 17,022)

Svarbiausia vertinamoji baigtis:

FEV, santykinis pokytis nuo

radinio jvertinimo iki 1 ciklo N=93 N=189 LS vidurkis [95% P1]:
pracinio | 0,38 (1,262) 2,24 (1,019) 1,86 [-0,66, 4,39]¢
28 dienos
Antrinés vertinamosios baigtys:
FEV santykinis pokytis nuo N = 84 N =170 LS vidurkis [95% PIJ:

pradinio jvertinimo iki 2 ciklo
28 dienos

10,62 (1,352)°

2,35 (1,025)°

2,96 [-0,03, 5,95]

FEV, santykinis pokytis nuo
pradinio jvertinimo iki 3 ciklo
28 dienos

N =283
-0,09 (1,385)°

N =166
1,98 (1,049)°

LS vidurkis [95% PIJ:
2,07 [-1,01, 5,15]

Kvépavimo taky domeno cistine
fibroze klausimynas - perziiiréta
(CFQ-R)

Pokytis nuo

pradinio jvertinimo iki 1 ciklo

N=91
-1.31 (1,576)®

N =186
1,88 (1,278)®

LS vidurkis [95% PI]:
3,19 [0,05, 6,32]
P =0,046°

28 dienos

Laiko iki antipseudomoniniy Rizikos santykis [95% PI]<:

antimikrobiniy vaistiniy | fgfﬁﬁ 11;11= dliegl?a 0.73 [0,53, 1,01]
preparaty skyrimo mediana ki P=0,040¢

171 3 0 d.
Laiko iki plaudiy ligy paiméjimo| N =93 N =189 Rmk‘(’)s;grfgyl;s [1987/‘]’ PIJ
mediana 90,5 dienos 131 diena ’ -

P=0,154¢

PI = pasikliautinasis intervalas; FEV; — forsuoto iSkvépimo tiiris per sekunde; ITT = atrinkti gydyti (visi
atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti pacientai); P = P reik§mé; SN = standartinis nuokrypis; SE = standartiné
paklaida; TIS = tobramicino jkvepiamasis tirpalas.

* Pastaba: vienam paaugliui, atsitiktiniy im¢iy budu atrinktam vartoti Quinsair 240 mg du kartus per para,
tirilamasis vaistinis preparatas nebuvo skiriamas.

2 Gydymo Quinsair skirtumas atémus TIS arba Quinsair/TIS rizikos santykis.

b LS vidurkis (SE).

¢ Ne mazesnis nei lyginamojo preparato veiksmingumas buvo tirtas naudojant i§ anksto nurodyta, fiksuota, ne
mazesnio veiksmingumo 4% ribg 1 ciklo 28 diena.

4 Buvo apskaic¢iuoti pagal Cox proporcinio pavojaus regresijos modelj.

¢ P reik§mé apskaiciuojama pagal log-rank testa.

Pacientai, kurie baigé 209 tyrima (pagrinding faze), toliau galéjo buti tiriami pasirinktinés testinés
fazés metu 3 papildomus ciklus (t. y., 28 dieny gydymas Quinsair po 240 mg du kartus per para, po
kurio daroma 28 dieny pertrauka). I§ viso 88 pacientai vartojo ne maziau kaip 1 doz¢ Quinsair

209 tyrimo metu (testinés fazés metu), i§ kuriy 32 vartojo TIS ir 56 vartojo Quinsair pagrindinés fazés
metu. Testinés fazés metu numatomo FEV, proc. LS vidutinis pokytis svyravo nuo 4,83% iki 1,46%
visy 3 papildomy gydymo cikly metu. Pacienty, kurie vartojo TIS pagrindinés fazés metu ir kuriy
gydymas buvo pakeistas ] gydyma Quinsair tgstinés fazés metu, pogrupyje numatomo FEV, proc.
pageréjimas buvo ryskesnis vartojant Quinsair nei TIS (numatomo FEV, proc. LS vidutinis pokytis
vartojant TIS svyravo nuo 0,97% iki 3,60% per 1-3 cikla, vartojant Quinsair — nuo 4,00% iki 6,91%
4-6 cikly metu). Pacienty, kurie vartojo Quinsair pagrindinés ir testinés fazés metu (t. y., nuo

1 iki 6 ciklo), numatomo FEV, proc. LS vidutinis pokytis svyravo nuo 3,6% iki 4,6%, i$skyrus 6 ciklo
metu, kai jis buvo panaSus kaip pradinio jvertinimo metu (-0,15%). Pacienty, kurie vartojo Quinsair
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209 tyrimo pagrindinés ir tgstinés faziy metu, kuriy didziausia levofloksacino MSK P. aeruginosa
izoliatams virsijo 1 pg/ml, dalis buvo panasi pagrindinés fazés 1 ir 3 cikly gydymo pabaigoje
(76,6% ir 83,3%) ir testinés fazés 46 cikly gydymo pabaigoje (77,8% iki 87,5%).

Zirela purkstuvo sistema buvo naudojama vartojant Quinsair pirmiau aprasyty klinikiniy tyrimy metu.
In vitro tyrimai su Zirela purkstuvo sistema, naudojama vartojant Quinsair, parodé §ias vaistinio
preparato purskimo savybes: masés medianinis aerodinaminis skersmuo (laseliy dydzio
pasiskirstymas): 3,56 mikrometro (1,51 geometrinis standartinis nuokrypis); vaisty purskimo greitis:
24,86 mg per minutg (4,05 standartinis nuokrypis, SN) ir bendras vaistinio preparato pasiskirstymas:
236,1 mg (7,1 SN).

Vaiky populiacija

204, 207 ir 209 tyrimy metu numatomo FEV, proc. santykinio poky¢io dydis nuo pradinio jvertinimo
iki 1 gydymo ciklo pabaigos paaugliams, sergantiems CF (nuo > 12 iki < 18 mety ir sveriantiems

> 30 kg), kurie vartojo Quinsair 240 mg du kartus per parg, buvo panasus kaip ir suaugusiesiems.
Efektyvumas nebuvo vertinamas 206 tyrime dalyvavusiems 14 vaiky, sergan¢iy CF (nuo

> 6 iki < 12 mety) ir 13 paaugliy, serganciy CF (nuo > 12 iki < 17 mety).

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Quinsair tyrimy su visais vaiky, serganciy
cistine fibroze, populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Ikvépus levofloksacing, didziausia jo koncentracija plazmoje (C,,.x) buvo mazdaug po 0,5-1 valandos.

Quinsair kartotiniy jkvepiamyjy doziy po 240 mg du kartus parg vartojimas buvo susij¢s su mazdaug
50% mazesne levofloksacino sistemine ekspozicija, palyginti su sisteminiu buduvartojamomis
lyginamosiomis dozémis (zr. 3 lentelg). Vis délto buvo pastebétas sisteminés ekspozicijos
kintamumas, tai reiSkia, kad jkvépus Quinsair, levofloksacino kiekis serume gali kartais biti tose
paciose ribose, kaip po sisteminiu biidu vartojamy lyginamyjy doziy

3 lentelé. Levofloksacino vidutiniy (SN) kartotiniy doziy farmakokinetikos rodikliy palyginimas
pacientams, sergantiems CF ir vartojusiems jkvepiamaji Quinsair, ir sveikiems suaugusiems
savanoriams, kurie vartojo levofloksacing per burna ir j vena

L. Quinsair Sisteminiu biidu vartojamas levofloksacinas
Farmakokinetikos
rodikliai 240 mg jkvepiant 500 mg per burng 500 mg i.v.
BID QD* QD*
Cinax (ng/ml) 2,4 (1,0) 5,7(1.4) 6,4 (0,8)
AUC 924y (ngeval./ml) 20,09 (12,5) 47,5 (6,7) 54,6 (11,1)

i.v. =] vena; QD = quaque die (karta per para); BID = bis in die (du kartus per parg)
* Numatoma verté pagal populiacijos FK analiz¢ CF sergantiems pacientams
** Sveiki vyrai nuo 18 iki 53 mety

Didelés levofloksacino koncentracijos buvo pastebétos CF serganciy pacienty, kurie vartojo Quinsair
240 mg du kartus per para dozg, skrepliuose. Po dozés vartojimo vidutiné koncentracija skrepliuose
buvo mazdaug 500-1 900 pg/ml, mazdaug 400—1 700 karty didesné nei serume.

Pasiskirstymas

Mazdaug 30-40% levofloksacino prisijungia prie serumo baltymy. Ikvépus Quinsair 240 mg du kartus
per para dozg, vidutinis tariamasis levofloksacino pasiskirstymo tiiris serume yra mazdaug 250 1.
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Biotransformacija

Levofloksacino metabolizuojama labai nedaug. Metabolitai yra demetillevofloksacinas ir
levofloksacino N-oksidas. Sie metabolitai sudaro < 5% sistemiskai veikiancios dozés ir i§skiriami su
Slapimu. Levofloksacinas stereocheminiu pozitiriu yra stabilus, chiraliné inversija jam nebiidinga.

Eliminacija

Ikvépus Quinsair, levofloksacinas yra sistemiskai absorbuojamas ir Salinamas i§ organizmo panasiai
kaip sisteminiu buidu vartojamas levofloksacinas. ISgertas ar j veng suleistas levofloksacinas i$
plazmos iSsiskiria palyginti 1étai: (t, nuo 6 iki 8 valandy). Quinsair jkvépus, levofloksacino pusinés
eliminacijos laikas yra mazdaug nuo 5 iki 7 valandy. Levofloksacinas i§ organizmo i$skiriamas
daugiausiai pro inkstus (> 85% pavartotos per burng ar suleistos j vena dozés). Pavartojus sisteminiu
biidu vienkarting 500 mg doze, levofloksacino bendras vidutinis tariamasis klirensas organizme buvo
175 +/— 29,2 ml/min. Ikvépus Quinsair 240 mg du kartus per parg dozg, levofloksacino tariamasis
klirensas (CL/F) buvo 31,8 +/— 22,4 1/val.

Tiesinis pobudis

Vartojant sisteminiu buidu 50-1 000 mg levofloksacino dozg, farmakokinetika yra tiesiné.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Inksty funkcijos sutrikimo poveikis jkvepiamojo levofloksacino farmakokinetikai neistirtas. Taciau
dozés koregavimas nebuvo taikomas Quinsair klinikiniy tyrimy metu, i kuriuos buvo jtraukti pacientai,
sergantys lengvu arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (apskaiciuotas kreatinino
klirensas > 20 ml/min. pagal Cockcroft-Gault formule suaugusiems pacientams ir > 20 ml/min/1,73 m?
pagal Bedside Schwartz formulg < 18 mety pacientams). Tyrimai, kuriy metu levofloksacinas buvo
vartojamas sisteminiu biidu, rodo, kad inksty funkcijos sutrikimas veikia levofloksacino
farmakokinetika; susilpnéja inksty funkcija (apskaiciuotas kreatinino klirensas < 50 ml/min),
i§siskyrimas pro inkstus ir klirensas mazéja, o pusinés eliminacijos laikas ilgéja.

Todél Quinsair pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu,
dozés koreguoti nereikia. Tac¢iau Quinsair nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems sunkiu

inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas < 20 ml/min., zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Quinsair farmakokinetikos tyrimy pacientams, sergantiems kepeny funkcijos sutrikimu, neatlikta.
Manoma, kad dél nedidelio levofloksacino metabolizmo kepenyse kepeny funkcijos sutrikimas
levofloksacino farmakokinetikos veikti neturéty.

Vaiky populiacija

Quinsair saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti (Zr. 4.2 skyriy).

Levofloksacino farmakokinetika istirta 12 mety ir vyresnio amziaus CF sergantiems vaikams,
sveriantiems > 30 kg, kurie vartojo jkvepiamaji Quinsair 240 mg du kartus per parg. Populiacijos
farmakokinetikos analiz¢, paremta negausiais méginiais, parodé, kad po 28 dieny gydymo
levofloksacino koncentracija vaiky ir suaugusiy pacienty serume buvo panasi. Didesnés jo
koncentracijos suaugusiyjy nei vaiky skrepliuose nustatytos 207 tyrimo metu; panasios jo
koncentracijos suaugusiyjy ir vaiky skrepliuose nustatytos 209 tyrimo metu.
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Maza to, 206 tyrime buvo jvertinta pagal svorj dozuojamyjy jkvepiamojo levofloksacino doziy, kartg
per para 14 pary skiriamy CF sergantiems pacientams vaikams ir paaugliams (nuo > 6 iki < 12 mety,
n =14 ir nuo > 12 iki < 17 mety, n = 13), farmakokinetika. Nuo 22 iki 30 kg sveriantys pacientai
vartojo 180 mg levofloksacino per para, o daugiau kaip 30 kg sveriantys pacientai vartojo 240 mg
levofloksacino per para. Svoriu paremta dozavimo schema lémé pastovig FK ekspozicijg serume ir
skrepliuose visose tyrime stebétose amziaus grupése (nuo 7 iki 16 mety) ir svorio kategorijose (nuo
22 iki 61 kg). Lyginant vaikus, kuriy rezimas buvo paremtas dozavimu pagal svorj, ir suaugusiuosius,
vartojusius Quinsair 240 mg kartg per para, FK ekspozicija serume buvo panasi. Nuo 7 iki 16 mety
vaiky FK ekspozicija skrepliuose sudaré mazdaug trecdalj suaugusiyjy ekspozicijos.

Vyresnio amziaus pacientams (= 65 mety)

Ikvepiamojo levofloksacino farmakokinetika pagyvenusiems Zzmonéms neistirta. Pavartojus
sistemi$kai veikiantj levofloksacing, reikSmingy farmakokinetikos skirtumy jauny ir pagyvenusiy
tirlamyjy organizme nenustatyta, i§skyrus su amziumi susijusj kreatinino klirenso sumazéjima.

Lytis

Populiacijos farmakokinetikos analizés rezultatai nuo lyties priklausanc¢iy levofloksacino sisteminés
ekspozicijos skirtumy pavartojus Quinsair neparodé.

Rasé

Rasés jtaka jkvepiamojo levofloksacino farmakokinetikai neistirtas. Rasés jtaka sistemiskai veikiancio
levofloksacino farmakokinetikai buvo tiriamas kovarianciy analizés biidu tiriant 72 tiriamuosius:

48 baltaodzius ir 24 ne baltaodzius. Tiriamyjy rasé neturéjo jtakos tariamajam bendram organizmo
klirensui ir tariamajam vidutiniam pasiskirstymo tiiriui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo, galimo kancerogeniskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Buvo jrodyta, kad fluorochinolonai sukelia svorj laikan¢iy sgnariy artropatija nesubrendusiems
gyviinams. Kaip ir kiti fluorochinolonai, levofloksacinas daro poveikj zZiurkiy ir Suny kremzléms
(atsiranda piuisliy ir ertmiy). Toks poveikis labiau pasireiskia jauniems gyviinams.

Tyrimai su bakterijy arba zinduoliy lgstelémis parodé, kad levofloksacinas geny mutacijos nesukelia,
taCiau in vitro kininio ziurkéno plauciy lgstelése sukélé chromosomy aberacijas. Toks poveikis gali
bti susijes su topoizomerazés 11 slopinimu. Tyrimy in vivo (mikrobranduoliy, seseriniy chromatidziy
mainy, neprognozuotos DNR sintezés, dominantiniy letaliniy mutacijy tyrimy) metu galimo
genotoksiSkumo nenustatyta. Tyrimai su pelémis parode, kad fototoksinis levofloksacino poveikis
pasireiskia tik tuo atveju, jei vartojamos labai didelés jo dozés. Levofloksacino galimo
genotoksiSkumo nenustatyta fotomutageninio poveikio tyrimo metu. Fotokancerogeniskumo tyrimo
metu preparatas slopino naviky vystymasi.

Levofloksacinas ziurkiy vislumo ar reprodukcinio pajégumo nemazino. Vienintelis poveikis vaisiui
buvo brendimo sulétéjimas, kurj sukélé toksinis poveikis patelei.

Iprasty farmakologinio saugumo (kvépavimui), vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo
ikvepiamojo levofloksacino ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Magnio chloridas heksahidratas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos. Sio vaistinio preparato
laikymui specialiy temperattiros salygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
3 ml mazo tankio polietileno ampulé.

Quinsair tiekiamas 28 dienoms skirtoje pakuotéje (ja sudaro vidiné kartonine dézute, kurioje yra

56 (14 paketéliy po 4) ampulés ar 4 dieny pakuoté (8 (2 paketéliai po 4) ampulés). [Sorinéje
kartoninéje dézutéje taip pat yra vienas Zirela purkstuvo komplektas, supakuotas j atskirg kartoning
dézute kartu su gamintojo naudojimo instrukcija.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tik vienkartiniam vartojimui. Atidarius ampule, turinys turéty biiti vartojamas nedelsiant. Nesuvartota
vaistinj preparatg reikia iSmesti.

Quinsair skiriamas 5 minu¢iy trukmés inhaliacijomis, naudojant Quinsair skirta Zirela purks§tuvo
komplekta ir Zirela aerozolio generatoriy, kuris sujungtas su eBase valdikliu arba su eFlow rapid
valdymo bloku (Zr. 4.2 skyriy). Su kity tipy komplektu ar aerozolio generatoriumi Quinsair vartoti
negalima.

Toliau pateikiamos pagrindinés naudojimo instrukcijos. Daugiau informacijos pateikiama pakuotes
lapelyje ir gamintojo prietaiso naudojimo instrukcijoje.

ISspauskite visg vienos ampulés turinj j Zirela purkstuvo komplekto vaisty rezervuara. Uzdarykite
vaisty rezervuarg, sutapdindami vaisto dangtelio auseles ir rezervuaro angas. Paspauskite zemyn ir
pasukite dangtelj pagal laikrodzio rodykle iki galo. Pasodinkite pacienta laisvai, tiesiai. Laikydami
komplekta horizontaliai, paspauskite ir keletg sekundziy palaikykite ant valdiklio esantj ,,On/Off*
(jjungti/iSjungti) mygtuka. Valdiklis vieng kartg pyptelés ir uzsidegs zalia biisenos lemputé. Po keleto
sekundziy smulkis aerozolio laseliai pradés tekéti | Zirela purkStuvo komplekto purkstuvo kamers.
Laikydami komplekta horizontaliai, jstatykite kandiklj j paciento burng ir jsitikinkite, kad jis lupomis
apziojo kandiklj. Nurodykite pacientui jkvépti ir iSkvépti, kol baigsis gydymas. Gydymui pasibaigus,
valdiklis pyptelés du kartus. Atjunkite valdiklj ir iSardykite Zirela purkStuvo komplekta valymui ir
dezinfekavimui.

Nedékite kity vaistiniy preparaty j Zirela purkStuvo komplekta.
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Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/14/973/001

EU/1/14/973/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. kovo 26 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. vasario 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

Via Martin Luther King, 13

20060 Pessano con Bornago (MI)

Italija

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 i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ 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 atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agenturai;

. kai keiCiama 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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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE (KURIOJE YRA VIDINE KARTONINE DEZUTE SU
56 (14 PAKETELIU PO 4) AMPULEMIS ARBA 8 (2 PAKETELIAI PO 4) AMPULEMIS IR
VIENAS , ZIRELA“ PURKSTUVO KOMPLEKTAS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quinsair 240 mg purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
levofloxacinum

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

Kiekviename ml purSkiamojo jkvepiamojo tirpalo yra levofloksacino hemihidrato, atitinkancio
100 mg levofloksacino.
Kiekvienoje ampuléje yra 240 mg levofloksacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Magnio chloridas heksahidratas ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

56 (14 paketéliy po 4) ampulés.
8 (2 paketéliy po 4) ampulés.

Sioje pakuotéje taip pat yra vienas Zirela purkstuvo komplektas.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti.

Tik vienkartiniam vartojimui. Pirma kartg atidarius, suvartoti nedelsiant.

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 (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/973/001 56 (14 paketéliy po 4) ampulés.
EU/1/14/973/002 8 (2 paketéliy po 4) ampulés.

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Quinsair

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 56 (14 PAKETELIU PO 4) AMPULES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quinsair 240 mg purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
levofloxacinum

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

Kiekviename ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo yra levofloksacino hemihidrato, atitinkancio
100 mg levofloksacino.
Kiekvienoje ampuléje yra 240 mg levofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Magnio chloridas heksahidratas ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

PurSkiamasis jkvepiamasis tirpalas.

56 (14 paketéliy po 4) ampulés.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Ikvépti.

Tik vienkartiniam vartojimui. Pirma kartg atidarius, suvartoti nedelsiant.

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 (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A
43122 Parma

Italija

12.

REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/973/001

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Quinsair

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKETELIS, KURIAME YRA 4 AMPULES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quinsair 240 mg purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
levofloxacinum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml purSkiamojo jkvepiamojo tirpalo yra levofloksacino hemihidrato, atitinkanc¢io
100 mg levofloksacino.
Kiekvienoje ampuléje yra 240 mg levofloksacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Magnio chloridas heksahidratasir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

4 ampulés.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvepti.

Tik vienkartiniam vartojimui. Atidarius, suvartoti nedelsiant.

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 (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Lot/EXP: zr. nugaréle
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/973/001
EU/1/14/973/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

Lot/EXP: zr. nugaréle

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULE

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

Quinsair 240 mg purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
levofloxacinum
Ikvépti

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,4 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Quinsair 240 mg purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
levofloksacinas (levofloxacinum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Quinsair ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Quinsair
Kaip vartoti Quinsair

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Quinsair

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Quinsair ir kam jis vartojamas

Quinsair sudétyje yra antibiotiko, vadinamo levofloksacinu. Jis priklauso antibiotiky, vadinamy
fluorochinolonais, grupei.

Quinsair skirtas plau¢iy infekcijoms, kurias sukelia Pseudomonas aeruginosa, gydyti
suaugusiesiems, sergantiems cistine fibroze. Jis yra antibakterinis vaistas, jkvepiamas tiesiai j
plaucius, kur jis naikina infekcijg sukeliancias bakterijas. Tai padeda lengvinti kvépavima cistine
fibroze sergantiems zmonéms.

2. Kas Zinotina pries vartojant Quinsair

Quinsair vartoti draudziama

- jeigu yra alergija levofloksacinui, bet kuriam kitam chinolonuy grupés antibiotikui, pvz.,
moksifloksacinui, ciprofloksacinui ar ofloksacinui, arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

- jeigu kada nors buvo sausgysliy pazeidimas (sausgyslés uzZdegimas arba plySimas) gydant
chinolony arba fluorochinolonuy grupés antibiotiku;

- jeigu sergate epilepsija;

- jeigu esate néscia ar Zindote kudiki.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vartojant §j vaistg

Jeigu anksciau vartodami chinolony arba fluorochinolony patyréte sunkia nepageidaujama reakcija,
fluorochinolony / chinolony grupés antibakteriniy vaisty, jskaitant Quinsair, vartoti negalima. Tokiu
atveju kuo greiciau pasakykite gydytojui.
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Vartojant §j vaista

Retai gali pasireiksti sanariy skausmas ir tinimas bei sausgysliy uzdegimas arba plySimas. Rizika yra
didesné, jeigu esate senyvo amziaus (vyresni kaip 60 mety), Jums buvo persodintas organas, yra
sutrikusi inksty funkcija arba esate gydomi kortikosteroidais. Sausgysliy uzdegimas ir plySimai gali
pasireiksti per pirmasias 48 gydymo valandas ir net praéjus iki keliy ménesiy po gydymo Quinsair
nutraukimo. Pasireiskus pirmajam sausgyslés skausmo arba uzdegimo pozymiui (pvz., kulksnies,
rieSo, alklinés, peties arba kelio), nustokite vartoti Quinsair, kreipkités j gydytoja ir stenkités nejudinti
skausmingos vietos. Venkite bereikalingos fizinés veiklos, nes tai gali padidinti sausgyslés plySimo

rizika.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Quinsair,

jeigu Jums yra arba kada nors buvo bent viena i$ Siy biikliy:

Ilgalaikis, negalig sukeliantis ir galimai negrjztamas sunkus Salutinis poveikis
Fluorochinolony / chinolony grupés antibakteriniai vaistai, jskaitant Quinsair, siejami su labai
retu, bet sunkiu Salutiniu poveikiu, kuris kartais gali biiti ilgalaikis (trunkantis ménesius arba
metus), sukelti negalig arba biiti galimai negrjztamas. Tai gali biiti ranky ir kojy sausgysliy,
raumeny ir sgnariy skausmas, pasunkéjes vaiksciojimas, nejprasti pojuciai, pvz., badymas,
dilgciojimas, kutenimas, tirpimas arba deginimas (parestezija), jutimy sutrikimai, jskaitant
regos, skonio, uoslés ir klausos sutrikimus, depresija, atminties bei démesio sutrikimas, sunkus
nuovargis ir sunkiis miego sutrikimai.

Jeigu pavartojus Quinsair pasireiSské bet kuris nurodytas Salutinis poveikis, prie§ tesdami
gydyma, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar reikia tgsti
gydyma, ir apsvarstysite gydyma kitos klasés antibiotiku.

Sunkds inksty funkcijos sutrikimai;

Sunki alerginé reakcija (simptomai iSvardyti 4 skyriuje).

Sunkios odos reakcijos
Jei esate gydomi Quinsair, Jums gali atsirasti sunki odos reakcija, pvz., piislés arba pazeidimai.
Pasakykite gydytojui, jei pastebite bet kokias odos reakcijas pavartoje Quinsair.

Kepeny sutrikimai (simptomai i§vardyti 4 skyriuje).

Sirdies ritmo sutrikimai

Quinsair gali sukelti Sirdies ritmo pokycius, ypac jei vartojate bet kokius vaistus Sirdies
sutrikimams gydyti arba kalio ar magnio kiekiui kraujyje sumazinti. Sis poveikis gali biiti
stipresnis moterims, kurios vartoja $iy tipy vaistus. Jeigu Jums pasireiSké padaznéjes arba
nereguliarus Sirdies plakimas vartojant Quinsair, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui.

Priepuoliai ir traukuliai
Chinolony grupés antibiotikai, jskaitant Quinsair, gali sukelti priepuolius ar traukulius. Tokiu
atveju nutraukite Quinsair vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Depresija ar psichikos sutrikimai.

Nervy pazeidimai

Retai Jums gali pasireiksti nervo pazeidimo (neuropatijos) simptomy, pvz., skausmas,
deginimas, dilg€iojimas, tirpimas ir (arba) silpnumas, ypac pédy ir kojy arba plastaky ir ranky.
Jeigu taip atsitikty, nustokite vartoti Quinsair ir nedelsdami pasakykite gydytojui, kad buklé
netapty galimai negrjztama.

Liga, sukelianti raumeny silpnumg ir nuovargj, vadinama sunkigja miastenija.

Sausgyslés uzdegimas, sukeliantis skausma, sgnariy sustingimg ir (arba) patinimg (tendinitas).
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Jeigu po Quinsair pavartojimo_pasunkéjo kvépavimas, kuris gali biiti nuo lengvo iki sunkaus
(bronchy spazmas).

Atsikoséjimas krauju ar gleivés su krauju i§ kvépavimo taky.

Gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés trikumas

Chinolony grupés antibiotikais, tokiais kaip Quinsair, gydomi pacientai, kuriems yra gliukozés-
6-fosfatdehidrogenazés trikumas (reta paveldima liga), gali biiti linke j kraujo komplikacijas,
sukeliancias staigy kiino temperatiiros padidéjima, odos ir gleiviniy pageltima, Slapimo
patamséjima, blySkuma, nuovargj, pasunkéjusj bei padaznéjusj kvépavima ir silpna, greitg
pulsa. Kilus klausimy, pasitarkite su gydytoju.

Diabetas
Chinolony grupés antibiotikai, jskaitant Quinsair, gali padidinti arba sumazinti gliukozés kiekj
kraujyje. Jei sergate cukriniu diabetu, turite atidziai stebéti savo gliukozes kiekj kraujyje.

Viduriavimas

Viduriavimas gali atsirasti gydymo Quinsair metu arba po jo. Jei jis tampa sunkus ar ilgalaikis
arba pastebéjote kraujo savo iSmatose, turite nedelsdami nutraukti Quinsair vartojima ir pasitarti
su gydytoju. Nevartokite jokiy vaisty viduriavimui gydyti nepasitar¢ su gydytoju.

Atsparumas antibiotikams

Per tam tikrg laika bakterijos gali tapti atsparios gydymui antibiotikais. Tai reiskia, kad Quinsair
negalima vartoti plauciy infekcijoms iSvengti. Jis turi biti vartojamas tik plauciy infekcijoms,
kurias sukelia Pseudomonas aeruginosa, gydyti. Kilus abejoniy ar klausimy, pasitarkite su
gydytoju.

Superinfekcijos

Kartais ilgas gydymas antibiotikais gali reiksti, kad uzsikrététe kita infekcija, kurig sukelia kitos
bakterijos, kuriy neveikia antibiotikas (superinfekcija). Kilus abejoniy ar klausimy dél to ir dél
Quinsair vartojimo, pasitarkite su gydytoju.

Regéjimo sutrikimai
Jeigu pastebéjote bet kokius regéjimo pakitimus ar bet kokius kitus akiy sutrikimus vartodami

Quinsair, nedelsdami kreipkités j akiy specialistg.

Padidéjes jautrumas Sviesai

Quinsair gali padidinti odos jautruma saulés Sviesai. Venkite ilgai biiti stiprioje saulés $viesoje
ir nesinaudokite ultravioletiniy spinduliy lempomis ar soliariumu, kol vartojate Quinsair ir

48 valandas po gydymo nutraukimo.

Klaidingi tyrimy rezultatai
Tam tikry tyrimy (pvz., tuberkuliozés patvirtinimo arba skausma malSinanciy vaisty tyrimy)
rezultatai gali biiti klaidingi vartojant Quinsair.

Jeigu Jums diagnozuotas stambios kraujagyslés padidéjimas arba ,,iSsipiitimas® (aortos
aneurizma arba stambios kraujagyslés periferiné aneurizma).

Jeigu Jus praeityje patyréte aortos atsisluoksniavimo epizoda (aortos sienelés plySima).

Jeigu Jums nustatytas nesandarus Sirdies voztuvas (Sirdies voztuvo nesandarumas).

Jeigu kuriam nors i§ Jisy giminaiciy diagnozuota aortos aneurizma arba aortos
atsisluoksniavimas ar jgimta Sirdies voztuvo yda arba Jums nustatyta kity rizikos veiksniy arba
tokiy sutrikimy pavojy didinanciy sutrikimy (pvz., jungiamojo audinio sutrikimy, kaip antai
Marfano sindromas arba kraujagysliy Elerso-Danloso (Ehlers- Danlos) sindromas, Ternerio

(Turner) sindromas, Sjogreno (Sjogren) sindromas (uzdegiminé autoimuning liga), arba
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kraujagysliy sutrikimy, kaip antai Takajasu (Takayasu) arteritas, gigantiniy lasteliy arteritas,
Bechceto (Behcet) liga, padidéjes kraujospudis arba nustatyta ateroskleroze, reumatoidinis
artritas (sgnariy liga) arba endokarditas (Sirdies infekcija).

Jeigu Jums pasireikSty Giminis stiprus skausmas pilvo, krtitinés arba nugaros srityje, kuris gali biiti
aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo simptomas, nedelsdami kreipkités skubios medicininés
pagalbos. Jeigu Jums taikomas gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais, Jums gali kilti didesné
Siy reiskiniy rizika.

- Jeigu Jis staiga pradétuméte dusti, ypac jei dusulys prasidéty issitiesus gulint lovoje, arba
pastebétuméte, kad patinusios Jusy kulksnys, pédos arba pilvas, arba Jums prasidéty palpitacijos
(pajustuméte pagreitéjusj arba nereguliary Sirdies plakimg), nedelsdami praneskite apie tai gydytojui.

Vaikams ir paaugliams
Quinsair negalima skirti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes informacijos apie
vartojima $ioje amziaus grupéje nepakanka.

Kiti vaistai ir Quinsair
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Sie vaistai gali turéti jtakos Quinsair poveikiui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurj 1§ Siy vaisty:

- Vitamino K antagonistus, pvz., varfarina (skirta kraujo kresuliy profilaktikai). Siy vaisty
vartojimas kartu su Quinsair gali sustiprinti kraujavima. Gydytojas gali Jums nurodyti
reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar geras Jusy kraujo kresé¢jimas.

- Teofiling (skirtg kvépavimo sutrikimams gydyti) ar nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo
(NVNU), tokius kaip fenbufena, acetilsalicilo rugstj (medziaga, esancig daugelyje vaisty,
vartojamy skausmui malSinti ir kar§¢iavimui mazinti, taip pat kraujo kres¢jimui mazinti) ar
ibuprofeng. Vartojant Quinsair vienu metu su $iais vaistais, gali padidéti priepuoliy (traukuliy)
pasireiSkimo rizika.

- Tokius vaistus, kaip probenecidas (skirtas podagros profilaktikai) ar cimetidinas (skirtas
opoms gydyti). Vartojant Quinsair vienu metu su Siais vaistais, gali sumazéti inksty gebéjimas
Salinti §j vaistg i§ organizmo, o tai yra ypac svarbu, jei sergate inksty ligomis.

- Ciklosporing (vartojamg po organy persodinimo) arba vaistus, kurie veikia Sirdies
susitraukimus (pvz., vaistus nuo aritmijos, triciklius antidepresantus, makrolidy grupés
antibiotikus ar vaistus nuo psichozés). Quinsair gali turéti jtakos Siy vaisty poveikiui. Gydytojas
paaiskins daugiau.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Quinsair negalima vartoti néStumo ar zindymo metu. Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad
galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Quinsair gali sukelti galvos svaigima, nuovargj ar silpnumg arba regéjimo sutrikimus. Jeigu taip
atsitikty, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

3. Kaip vartoti Quinsair
Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Kiek reikia vartoti?

Ikvépkite vienos ampulés turinj (240 mg) du kartus per parga naudodami Zirela purkstuvo
komplekta. Naudojant purkstuvg vaisto jkvépimo procediira uZtrunka apie 5 minutes.

36



Kada jj vartoti?

Quinsair jkvépimas tuo paciu metu kiekvieng dieng padés prisiminti, kada reikia jkvépti vaisto.
Ikvepkite vaista taip:

- 1 ampule naudodami Zirela pursktuva ryte

- 1 ampule naudodami Zirela pursktuva vakare

Geriausia, kad tarp jkvepiamy doziy likty kiek galima artimesnis 12 valandy laiko tarpas.

Kiek laiko ji vartoti?

Vartokite Quinsair kasdien 28 dienas, paskui padarykite 28 dieny pertrauka, kurios metu Quinsair
nevartosite. Paskui pradedate kita gydymo kursa.

Svarbu, kad nuolat vartotuméte vaistg du kartus per para 28 dieny kurso metu ir kad laikytumeétés
28 dieny vartojimo ir 28 dieny nevartojimo ciklo tiek laiko, kiek gydytojas nurodo.

(7 x>

Quinsair VARTOJIMO Quinsair NEVARTOJIMO
LAIKOTARPIS LAIKOTARPIS
Vartokite jj du kartus per para Nevartokite jo kitas 28 dienas

28 dienas

Y

Jei jaucliate, kad vartojant Quinsair pasunkéjo kvépavimas, kokius papildomus vaistus Jums
gali skirti gydytojas?

Jei po Quinsair vartojimo pasunkéjo kvépavimas, gydytojas gali skirti naudoti inhaliatoriy su bronchus
plecianciu vaistu (pvz., salbutamoliu). Jkvépkite $io vaisto likus ne maziau kaip 15 minuciy ir ne
daugiau kaip 4 valandoms iki kitos Quinsair dozés.

Ka daryti, jei cistinés fibrozés gydymui vartoju kelis skirtingus ikvepiamuosius vaistus ir
naudoju kitus gydymo budus?

Jei cistinés fibrozés gydymui vartojate kitus jkvepiamus vaistus ar naudojate kitus gydymo biidus,
rekomenduojama §iuos vaistus vartoti tokia tvarka:

bronchus plecianciuosius vaistus;

dornaze alfa;

kvépavimo taky valymo metodus;

Quinsair;

ikvepiamuosius steroidus.

M

Kaip vartoti Quinsair
Quinsair reikia jkvépti naudojant Zirela purkStuvo komplekta (jskaitant Zirela aerozolio
generatoriy). Jis turi biiti sujungtas su eBase valdikliu arba su eFlow rapid valdymo bloku.

Svarbi informacija, kuria reikia Zinoti prie§ pradedant

- Kiekviena ampulé skirta tik vienkartiniam vartojimui. Atidarius ampule, turinys turéty
buti vartojamas nedelsiant.

- Nevartokite Quinsair, jei pastebésite, kad sandarus folijos paketélis ar ampulés buvo pazeistos.

- Quinsair nevartokite, jei jis yra drumstas arba jei tirpale yra daleliy.

- Quinsair nemaiSykite su Kitais vaistais Zirela purkstuvo komplekte.

- Nedékite kitokiy vaisty, iSskyrus Quinsair, j Zirela purkstuvo komplekta.

- Nebandykite jkvépti Quinsair naudodami bet kurj kito tipo purkstuvo komplekta.

- Pries pradédami gydyma patikrinkite, ar Zirela purkstuvo sistema veikia tinkamai.

- Nenurykite ampuléje esancio skyscio.

Atidziai perskaitykite gamintojo naudojimo instrukcija, pateikiama Zirela purkstuvo komplekte.
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Kaip pasiruosti savo purkstuvo sistemg vaistui jkvépti?

Laikykite Zirela naudojimo instrukcija saugioje vietoje, nes joje pateikiama i§sami informacija apie
prietaiso surinkima.

1)  Isitikinkite, kad Zirela purkstuvo komplektas padétas ant lygaus ir stabilaus pavirSiaus.

2) ISspauskite visa vienos ampulés turinj | Zirela purkstuvo komplekto vaisto rezervuarg
(1 paveikslélis). Uztikrinkite, kad ampule visiskai iStustinote, jei reikia, Svelniai patap$nodami
ampulg ] vaisto rezervuara.

Vaisto rezervuaras

1 paveikslélis

3)  Uzdarykite vaisto rezervuara, sutapdindami vaisto dangtelio auseles ir rezervuaro angas (a).
Paspauskite zemyn ir pasukite dangtelj pagal laikrodZzio rodykle iki galo (b, 2 paveikslélis).

Auselé

Auselés anga

2 paveikslélis

Kaip naudoti Zirela purskimo sistema?
1)  Pradédami gydyma, atsiséskite laisvai, tiesiai.

2)  Laikydami komplekta horizontaliai, paspauskite ir keleta sekundziy palaikykite ant valdiklio
esantj ,,On/Off* (jjungimo/i§jungimo) mygtuka. ISgirsite viena pypteléjima, uzsidegsa zalia
buisenos lemputé.

3)  Po keleto sekundZiy smulkiis aerozolio laseliai pradés tekéti j Zirela purkstuvo komplekto

purkstuvo kamera. Jei aerozolio laseliai nepradés tekéti, zr. Zirela gamintojo pateikiama
naudojimo instrukcija.

38



4)  Laikydami komplekta horizontaliai, jstatykite kandiklj j burng ir lipomis jj apZiokite
(3 paveikslélis).

3 paveikslélis

5) Kvépuokite (jkvépkite ir iSkvépkite) pro kandiklj ijprastai. Stenkités nekvépuoti pro nos;j.
Toliau jkvépkite ir iSkvépkite taip, kaip Jums patogu, kol baigsis gydymas. Naudojant purkstuva
vaisto jkvépimo procediira uztrunka apie 5 minutes.

6)  Kai visas vaistas bus suvartotas, iSgirsite du ,,pypteléjimus*, kurie reiskia, kad gydymas
baigtas.

7)  Pasibaigus gydymui, atidarykite vaisto dangtelj ir patikrinkite, ar suvartotas visas vaistas.
Gydymo pabaigoje rezervuaro dugne gali likti keletas lasy vaisto. Tai yra normalu. Jei liko
daugiau nei keletas lasy skyscio, uzdenkite vaisto dangtelj ir pakartokite gydymo procediira nuo
1 veiksmo.

8)  Pasibaigus gydymo procediirai, atjunkite valdymo blokg ir iSardykite Zirela purkStuvo
komplekta valymui ir dezinfekavimui. [§samiai apie valyma ir dezinfekavima skaitykite su
pateiktose gamintojo naudojimo instrukcijose.

Ka daryti, jei nebaiges procediiros turiu nutraukti gydyma?

Jei dél kokios nors priezasties nepasibaigus procediirai Jums reikia nutraukti gydyma, paspauskite ir
vieng sekundg palaikykite valdymo bloko ,,On/Off* mygtuka. Po to, kai jis pats visiskai i§sijungs ir
biisite pasiruosg i§ naujo pradéti gydymo procediira, paspauskite ir vieng sekunde vél palaikykite
,On/Off* mygtuka. Gydymo procediira prasidés. Kaip ir anks¢iau, turite jkvépti ir iSkvépti pro
kandiklj.

Kaip ir kada turiu pakeisti Zirela purks$tuvo komplektg?
Vieng purkstuvo komplekta reikia naudoti vienam 28 dieny gydymo kursui. Valymo ir laikymo
salygos pateikiamos gamintojo naudojimo instrukcijoje.

K3 daryti pavartojus per didele Quinsair doze?

Pavartoje per didele Quinsair doze¢, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui. Jums gali pasireiksti
tokiy simptomy kaip nereguliarus Sirdies plakimas; tai turi patikrinti gydytojas. Jei prarijote ampulés
turinj, nesijaudinkite, tac¢iau nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui.

PamirSus pavartoti Quinsair

Jeigu pamirSote pavartoti doze, vartokite ja kaip galima grei¢iau, jeigu iki kitos dozés jkvépimo liko
ne maziau kaip 8 valandos. Taciau, jei artéja kitos dozés jkvépimo laikas, praleistos dozés
nebevartokite.

Nejkvépkite daugiau nei vienos ampulés turinio, norédami kompensuoti praleistg dozg.
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Nustojus vartoti Quinsair
Nenutraukite Quinsair vartojimo nepasitar¢ su gydytoju, nes gali paiiméti plauciy infekcija.

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

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris $alutinis poveikis gali biiti sunkus

Nedelsdami kreipkités dél skubaus gydymo, jei pastebésite sunkig alergine reakcija jkvépe

Quinsair. Jai budingi Sie ir kiti simptomai:

- bendras niezulys ir Silumos pojutis — ypac jauciamas galvos odoje, burnoje, gerkléje, delnuose ir
kojy paduose;

- sunkus $vokstimas arba triuk§mingas ar pasunkéjes kvépavimas;

- sunki dilgéliné/dilgélinis bérimas;

- lapy, veido, gerklés arba liezuvio patinimas;

- i18blyskusi ar pilkSva odos spalva;

- daznas Sirdies plakimas;

- silpnumas ar alpimas.

Nutraukite Quinsair vartojima ir nedelsdami pasakykite gydytojui:
- jeigu Jums pasireiské skausmas, sanariy sustingimas ir (arba) patinimas;
- jeigu atsiranda kepeny sutrikimai. Jiems buidingi $ie ir kiti simptomai:

- apetito praradimas;

- odos ir akiy pageltimas (gelta);

- tamsios spalvos Slapimas;

- niezulys;

- jautrumas (skausmas) skrandzio (pilvo) srityje.

Kitas Salutinis poveikis:

Labai daZnas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

- kosulys;

- nejprastas skonio pojutis;

- nuovargis, silpnumas ir sumazgjes fizinio kriivio toleravimas;

- apetito netekimas;

- dusulys;

- gleiviy ir (arba) skrepliy kiekio ir tagsumo poky¢iai;

- atsikoséjimas krauju;

- sumazejes oro kiekis, kuris gali biiti iSkvepiamas per vieng sekundg (sumazéjes FEV, tyrimo
rezultatas).

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny
- grybeliné infekcija aplink makstj;

- nemiga arba miego sutrikimai;

- galvos skausmas;

- galvos svaigimas;

- fizesys ar spengimas ausyse (tinitas);
- pasikeites balsas;

- pykinimas ir vémimas;

- pilvo skausmas;

- viduriavimas;

- viduriy uzkietéjimas;

- iSbérimas;

- sanariy arba raumeny skausmas;
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kar§¢iavimas;

nenormaliis kraujo tyrimo rezultatai (padidéjes tam tikry kepeny fermenty ar bilirubino
aktyvumas kraujyje, sumazéje inksty funkcijos tyrimo rodikliai);

sumazgje plauciy funkcijos tyrimo rodikliai;

padidéjes ar sumazejes cukraus (gliukozés) kiekis kraujyje;

nenormalis kvépavimo garsai.

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny

burnos grybeliné infekcija;

mazas raudonyjy lasteliy skai¢ius kraujyje (anemija) arba sumazéjes kraujo lasteliy, kurios
padeda kraujui kreséti (trombocity), skaicius;

mazas arba didelis baltyjy lasteliy skaicius kraujyje:

nerimo, neramumo, susijaudinimo jausmas ir (arba) depresija;

susilpnéjusi uoslé;

mieguistumas;

regos pokyciai;

apkurtimas;

padaznéje Sirdies susitraukimai;

pasunkéjes kvépavimas;

raugéjimas;

nevir§kinimas;

pilvo piitimas;

dilgéliné/dilgélinés iSbérimas ir niezulys;

kriitinés lastos skausmas;

inksty nepakankamumas;

Sirdies ritmo pokyciai;

skausmas, deginimas, dilgéiojimas, nutirpimas ir (arba) silpnumas galtinése (neuropatija).

Taip pat pavartojus tableciy arba atlikus intravening infuzija, kuriy sudétyje buvo levofloksacino, buvo
pastebétas toliau iSvardytas Salutinis poveikis. Taigi, jis gali pasireiksti ir pavartojus Quinsair:

NedazZnas gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 100 asmeny

sumisimas ar susijaudinimas;

drebulys;

galvos svaigimo, sukimo ar kritimo pojitis (vertigo);
gausus prakaitavimas.

Retas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1000 asmeny

haliucinacijos ir (arba) paranoja;

susijaudinimas;

nejprasti sapnai arba ko§marai;

traukuliai (priepuoliai);

dilgciojimo pojiitis (dilgséjimas) ir (arba) tirpimas;

palpitacija;

mazas kraujo spaudimas;

raumeny silpnumas;

sindromas, susijes su sutrikusiu vandens i§skyrimu ir mazu natrio kiekiu (SAHSS);

i8plites iSbérimas, didelé kiino temperatiira, kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas, kraujo
sutrikimai (eozinofilija), limfmazgiy padidéjimas ir kity kiino organy pakitimai (reakcija j vaista
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais);

aiskiy riby paraudusios démés su puislémis arba be jy.
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Daznis nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

- mazas visy rasiy lasteliy kiekis kraujyje;

- diabetiné koma;

- rimtos psichikos problemos (labai retais atvejais galin¢ios sukelti polinkj save zaloti);

- skausmas, deginimas, dilg¢iojimas, nutirpimas ir (arba) silpnumas galtinése (neuropatija);

- nevalingi raumeny judesiai, raumeny tritk¢iojimas ar spazmai;

- alpimas;

- stiprus tvink¢iojantis galvos skausmas su regos praradimu;

- laikinas regos praradimas;

- greitas arba nenormalus Sirdies ritmas;

- plauciy uzdegimas;

- sunkios odos reakcijos, tokios kaip skausmingy ptsliy ar zaizdy atsiradimas, pavyzdziui,
burnoje, nosyje arba makstyje;

- padidéjes odos jautrumas saulés arba UV spinduliams (soliariumy ar kitokiy UV lempy);

- kraujagysliy uzdegimas;

- burnos gleivinés arba lipy uzdegimas;

- greitas raumeny irimas;

- sausgyslés uzdegimas arba plySimas;

- skausmas, jskaitant skausma nugaroje, kriitingje, rankose ir kojose, tik rankose.

Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamy rizikos veiksniy, buvo nustatyta su
chinolony ir fluorochinolony grupés antibiotikais siejamy ilgalaikiy (trunkanciy ménesius arba metus)
arba nuolatiniy nepageidaujamy reakcijy j vaista, pvz., sausgyslés uzdegimas, sausgyslés plySimas,
sanariy skausmas, galiiniy skausmas, pasunkéjes vaiks¢iojimas, nejprasti pojtciai, pvz., badymas,
dilgciojimas, kutenimas, deginimas, tirpimas arba skausmas (neuropatija), nuovargis, atminties bei
démesio sutrikimas, poveikis psichinei sveikatai (jskaitant miego sutrikimus, nerima, panikos
priepuolius, depresijg ir mintis apie savizudybe), klausos, regos, skonio ir uoslés sutrikimas.

Gauta pranesimy apie fluorochinolony vartojantiems pacientams nustatytus aortos sienelés iSsiplétimo
ir susilpnéjimo arba aortos sienelés jtrilkimo (aneurizmy ir atsisluoksniavimo), dél kuriy gali plysti
aorta ir mirti pacientas, atvejus ir $irdies voztuvy nesandarumo atvejus. Taip pat zr. 2 skyriy.

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 Quinsair

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant ampulés, folijos paketélio ir dézuciy po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Kiekviena ampulé skirta tik vienkartiniam vartojimui. Atidarius ampule, turinys turéty biiti vartojamas
nedelsiant. Nesuvartotg vaistg reikia iSmesti. Perdékite nepanaudotas, neatidarytas ampules nuo jdéklo

atgal i paketelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Sio vaisto laikymui specialiy
temperattros salygy nereikalaujama.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Quinsair sudétis

- Veiklioji medziaga yra levofloksacinas. Vienoje ampuléje yra levofloksacino hemihidrato,
atitinkanc¢io 240 mg levofloksacino.

- Pagalbinés medziagos yra magnio chloridas heksahidratas ir injekcinis vanduo.

Quinsair iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Quinsair yra skaidrus, Sviesiai geltonos spalvos pursSkiamasis jkvepiamasis tirpalas.

Sis vaistas tiekiamas mazomis 3 ml plastikinémis ampulémis. Keturios ampulés yra sandariai
supakuotos folijos paketéliuose.

Quinsair tiekiamas 28 dienoms skirtoje pakuotéje. (ja sudaro viena kartoniné dézuté, kurioje yra 56
(14 paketéliy po 4) ampulés ar 4 dieny pakuoté (8 (2 paketéliai po 4) ampulés) ir viena dézuté, kurioje
yra Zirela purks$tuvo komplektas su gamintojo naudojimo instrukcija.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Ant ampulés yra §i informacija:

Ampulés uodegélés priekinéje dalyje
Quinsair 240 mg

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
Levofloksacinas

Ikvépti 2,4 ml

»Banguotoje srityje” abipus ampulés uodegélés
Lot
EXP

Registruotojas

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italija

Gamintojas

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

Via Martin Luther King, 13
20060 Pessano con Bornago (MI)
Italija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 1 4073919
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: + 359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
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Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

E\M\Gda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvzpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +351 211 246 807

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiretas MMMM m.-{ménesio} mén.

Kiti informacijos $altiniai

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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