I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Quinsair 240 mg $kidums izsmidzinaSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs $kiduma izsmidzinasanai ml satur levofloksacina hemihidratu, kas atbilst 100 mg levofloksacia
(levofloxacinum). Katra ampula satur 240 mg levofloksacina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums izsmidzinasanai.

Dzidrs, bali dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Quinsair ir paredzets Pseudomonas aeruginosa izraisitas hroniskas plausu infekcijas arstéSanai
pieaugusiem pacientiem ar cistisko fibrozi (CF, skatit 5.1. apakSpunktu).

Janem veéra oficialas vadlinijas par atbilstoSu antibakterialo zalu lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama deva ir 240 mg (viena ampula), ko lieto inhalacijas veida divas reizes diena (skatit
5.2. apak$punktu). Devas jainhalg, p&c iespgjas ieverojot 12 stundu starplaiku.

Quinsair lieto mainigu 28 dienas ilgu arstesanas ciklu veida, kam seko 28 dienas bez arst€Sanas.
Ciklisku terapiju var turpinat tik ilgi, kamer arsts uzskata, ka pacientam ir klinisks ieguvums.

Ja deva ir izlaista, ta jalieto, tiklidz pacients to atceras, ar nosacijumu, ka Iidz nakosas devas inhalacijai
atlikusas vismaz 8 stundas. Pacienti nedrikst inhalét vairak ka vienas ampulas saturu, lai aizvietotu
izlaisto devu.

Ja p&c Quinsair lictosanas rodas akiitas simptomatiskas bronhu spazmas, pacientiem var bt lietderigi
lietot 1slaicigas iedarbibas inhalgjamu bronhodilatatoru vismaz 15 miniites [idz 4 stundas pirms
nakosas devas lietosanas (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

Gados vecaki pacienti (vecumd no > 65 gadiem)
Quinsair drosums un efektivitate gados vecakiem cilvekiem ar CF Iidz §im nav pieraditi.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem deva nav japielago. Quinsair
nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Aknu darbibas traucéjumi
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).



Pediatriska populacija

Quinsair droSums un efektivitate berniem vecuma Iidz < 18 gadiem Iidz §im nav pieraditi. Paslaik
pieejamie dati aprakstiti 4.8., 5.1., 5.2. un 5.3. apak$punkta, bet ieteikumus par devam nav iesp&jams
sniegt.

LietoSanas veids

Inhalacijam.
Péc ampulas atverSanas saturs jaizlieto nekavgjoties (skatit 6.6. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri lieto vairakas inhal&jamas zales, ieteicama lietoSanas seciba ir $ada:
1. bronhodilatatori;

2. alfa dornaze;

3. elpcelu attiriSanas metodes;

4. Quinsair;

5. inhal&jamie steroidi.

Quinsair jalieto tikai ar Zirela izsmidzinataja komplektu (taja skaita ar Zirela aerosola uzgali), kas
ieklauts iepakojuma un savienots ar eBase kontrolierici vai eFlow atras kontroles bloku (skatit

6.6. apakSpunktu). Pirms pirmas Quinsair lictoSanas japarskata Zirela izsmidzinataja sistémas razotaja
lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem hinoloniem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Ar fluorhinolonu lietoSanu saistiti cipslu bojajumi anamnézg.

Epilepsija.

Griitnieciba.

BaroSana ar kriiti.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Levofloksacina lietosana nav ieteicama pacientiem, kuriem ieprieks noverotas nopietnas nevélamas
blakusparadibas, lietojot hinolonus vai fluorhinolonus saturo3as zales (skatit 4.8. apak$punktu). Siem
pacientiem arst€Sana ar levofloksacinu pielaujama tikai alternativu arst€Sanas iesp&ju trikuma
gadijuma un péc riipigas ieguvuma/riska izverteSanas (skatit art 4.3. apakSpunktu).

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Levofloksacins var izraisit smagas, iesp&jami letalas paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram,
angioedému un anafilaktisko Soku).

Smagas bullozas reakcijas

Sistemiski lietojot levofloksacinu, zinots par tadu smagu bullozu adas reakciju ka Stivensa-DZonsona
sindroma vai toksiskas epidermas nekrolizes gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi

Sistemiski lietojot levofloksacinu, galvenokart pacientiem ar smagu pamatslimibu (piemeram, sepsi,
skatit 4.8. apakSpunktu), ir zinots par aknu nekrozes 1idz pat letalas aknu mazspgjas gadijumiem.
Pacientiem ir jaiesaka partraukt arst€Sanu un sazinaties ar arstu, ja rodas tadi aknu slimibas simptomi
ka anoreksija, dzelte, tumsSas krasas urins, nieze vai sapes védera.



QT intervala pagarina$anas

Piesardziba jaievero, lietojot fluorhinolonus, taja skaita levofloksacinu, pacientiem ar zinamiem QT
intervala pagarinasanas riska faktoriem (skatit 4.5., 4.8. un 4.9. apakspunktu), pieméram:

. iedzimts pagarinata QT intervala sindroms;

. vienlaiciga aktivo vielu, kas pagarina QT intervalu, lietoSana (piemé&ram, IA un III klases
antiaritmiskie lidzekli, tricikliskie antidepresanti, makrolidi, antipsihotiskie lidzekli);

o nekorigeti elektrolitu lidzsvara trauc&jumi (piemeram, hipokali€mija, hipomagnémija);

o sirds slimiba (piemeram, sirds mazspé&ja, miokarda infarkts, bradikardija).

Gados vecaki pacienti un sievietes var biit jutigaki pret zalém, kas pagarina QT intervalu. Tadel,
lietojot fluorhinolonus, taja skaita levofloksacinu, Sajas pacientu grupas, ir jaievero piesardziba.

Pacienti ar noslieci uz krampjiem

Hinoloni var pazeminat krampju slieksni un izraisit krampjus (skatit 4.8. apaksSpunktu).
Levofloksacins ir kontrindic&ts pacientiem ar epilepsiju anamnéze (skatit 4.3. apakSpunktu), un, tapat
ka lietojot citus hinolonus, tas ir jalieto loti piesardzigi pacientiem ar noslieci uz krampjiem vai
pacientiem, kuri vienlaicigi lieto zales ar cerebralo krampju slieksni pazeminosu aktivo vielu,
piem&ram, teofilinu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Psihotiskas reakcijas

Pacientiem, kuri sanem hinolonus, taja skaita levofloksacinu, ir zinots par psihotiskam reakcijam. Loti
retos gadijumos tas progrese€ja lidz pasnavnieciskam domam un paskaitgjosai uzvedibai, dazreiz pat
pec vienas levofloksacina devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Lietojot levofloksacinu psihotiskiem
pacientiem vai pacientiem ar psihiskam slimibam anamngzg, ieteicams ieverot piesardzibu.

Periféra neiropatija

Pacientiem, kuri lieto hinolonus un fluorhinolonus, ir zinots par sensoru vai sensori-motoru
polineiropatiju, kas izpauZzas ka parestgzija, hipestezija, dizestezija vai vajums. Lai izvairitos no
iespgjami neatgriezeniskiem traucg€jumiem, pacientiem, kuri arsteéSana lieto levofloksacinu, jaiesaka
pirms arst€Sanas turpinasanas informét arstu, ja paradas tadi neiropatijas simptomi ka sapes,
dedzinasana, durstiSana, nejutigums vai vajums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Myasthenia gravis paasinasandas

Fluorhinoloniem, taja skaita levofloksactnam, piemit neiromuskulara blokgjosa iedarbiba, un tie var
pastiprinat muskulu vajumu pacientiem ar myasthenia gravis. Pecregistracijas perioda nopietnas
nevelamas blakusparadibas, taja skaita nave un nepiecieSamiba p&c maksligas elpinasanas, ir bijusas
saistitas ar fluorhinolonu lietoSanu pacientiem ar myasthenia gravis. Levofloksacinu nav ieteicams
lietot pacientiem ar myasthenia gravis anamngzg.

Tendinits un cipslas plisums

Tendinits un cipslas plisums (galvenokart Ahilleja cipslas, bet ne tikai), dazkart abpusgjs, var rasties
jau 48 stundu laika p&c hinolonu un fluorhinolonu terapijas uzsaksanas, un par to rasanos ir zinots lidz
pat vairakus meénesus p&c terapijas partraukSanas. Tendinita un cipslas plisuma risks ir paaugstinats
gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, pacientiem ar parenhimatozo
organu transplantatiem, pacientiem, kuri sanem levofloksacina devu 1000 mg diena, un pacientiem,
kuri vienlaicigi sanem arsté$anu ar kortikosteroidiem. S1iemesla dgl jaizvairas no vienlaicigas
kortikosteroidu lietoSanas.

Noverojot pirmas tendinita pazimes (piemeram, sapigs pietilkums, iekaisums), arstéSana ar
levofloksacinu japartrauc un jaapsver alternativa terapija. Skarta(-as) ekstremitate(-es) atbilstosi
jaarste (piemeram, imobilizacija). Ja paradas tendinopatijas simptomi, nedrikst lietot kortikosteroidus.



Pacientiem ar CF, kuri lieto Quinsair, kliniskajos p&tijumos zinots par tendinitu ka par retaku
nevelamo blakusparadibu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Bronhu spazmas

Bronhu spazmas ir komplikacija, kas saistita ar inhalacijas terapiju, taja skaita Quinsair (skatit

4.8. apakSpunktu). Ja akiitas simptomatiskas bronhu spazmas rodas p&c zalu lietosanas, pacientiem
pirms nakosas devas lietoSanas var but lietderigi lietot Tslaicigas darbibas inhalgjamu bronhodilatatoru
(skatit 4.2. apaksSpunktu).

Hemoptize
Inhal&jamo zalu lietoSana var izraisit klepus refleksu. Pacientiem ar kliniski nozimigu hemoptizi
Quinsair jalieto tikai tad, ja uzskata, ka ieguvums no arstéSanas parsniedz turpmakas asinoSanas

raSanas risku.

Pacienti ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu

Pacientiem ar latentiem vai esoSiem glikozes-6-fosfatdehidrogenazes darbibas trauc€jumiem,
arstgjoties ar hinolona grupas zalém, var bt nosliece uz hemolitiskam reakcijam. Tadgel, ja
levofloksacins jalieto $adiem pacientiem, ir jakontrol€ iesp&jama hemolizes rasanas.

Pacienti, kuri sanem K vitamina antagonistus

Ta ka pacientiem, kuri tiek arsteti ar levofloksacinu kombinacija ar K vitamina antagonistiem
(pieméram, varfarinu), ir iesp&jama koagulacijas analizu raditaju (PT/INR) paaugstinasanas un/vai
asinosana, lietojot §1s aktivas vielas vienlaicigi, jakontrol€ koagulacijas analizu rezultati (skatit
4.5. apakspunktu).

Disglikémija

Zinots par glikozes ITmena asinis traucgjumiem, taja skaita gan par hipoglikémiju, gan par
hiperglikémiju, parasti diab&ta pacientiem, kuri vienlaicigi sanem iekskigi lietojamas hipoglik€miskas
zales (pieméram, glibenklamidu) vai insulinu. Diab&ta pacientiem ieteicams riipigi kontrolét glikozes

Itmeni asinis (skatit 4.8. apakspunktu).

Ar Clostridioides difficile saistita slimiba

Caureja, Tpasi smaga, pastaviga un/vai ar asins piejaukumu, levofloksacina terapijas laika vai pec tas
(taja skaita vairakas ned€las pec arstéSanas) var bt ar Clostridioides difficile saistitas slimibas (CDAD
— Clostridioides difficile-associated disease) simptoms. CDAD smaguma pakape var vari€t no vieglas
lidz dzivibai bistamai, kuras smagaka forma ir pseidomembranozs kolits.

Rezistence pret levofloksacinu, citiam antibakterialam zalém un mikroorganismiem, kas radusies
saistiba ar arstéSanu

Pret fluorhinoloniem rezistentas P. aeruginosa infekcijas un pret fluorhinoloniem nejutigu
mikroorganismu superinfekcijas attistiba ir iesp&jamais ar Quinsair lietoSanu saistitais risks. Ja
terapijas laika attistas superinfekcija, javeic attiecigi pasakumi.

Redzes traucéjumi

Ja rodas redzes trauc&jumi vai jebkada iedarbiba uz acim, nekavgjoties jakonsultgjas ar oftalmologu
(skatit 4.7. un 4.8. apaksSpunktu).



Fotosensibilizacijas profilakse

Lietojot levofloksacinu, zinots par fotosensibilizaciju (skatit 4.8. apakSpunktu). Lai noverstu
fotosensibilizaciju, pacientiem ieteicams bez vajadzibas nepaklaut sevi sp&cigas saules gaismas vai
maksligo UV staru (pieméram, ultravioleto staru spuldzes, solarija) iedarbibai arstéSanas laika un
48 stundas p€c arsteéSanas partraukSanas.

Ietekme uz laboratoriskajam analizém

Ar levofloksacinu arstétiem pacientiem opiatu noteik$ana urina var uzradit kladaini pozitivu rezultatu.
Pozittvus opiatu skrininga rezultatus var biit nepiecieSams apstiprinat ar daudz specifiskakam
metodem.

Levofloksacins var inhibet Mycobacterium tuberculosis aug$anu un tadejadi uzradit kltidaini negativu
tuberkulozes bakterialas diagnostikas analizes rezultatu.

Aortas aneirisma un disekcija, un sirds varstula regurgitacija/nepietickamiba

Epidemiologiskos pétijumos zinots par palielinatu aortas aneirismas un disekcijas risku, Tpasi
gados vecakiem pacientiem, un par aortas un mitralo varstulu regurgitaciju péc fluorhinolonu
lietosanas. Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par aortas aneirismas un disekcijas
gadijumiem, kas dazkart komplic€jas ar plisumu (ar1 ar letalu iznakumu), un par kada no sirds varstulu
regurgitaciju/nepietieckamibu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tapéc fluorhinoloni pacientiem ar aneirismas slimibu vai iedzimtu sirds varstula slimibu gimenes

anamnézg€ vai pacientiem, kuriem jau diagnostic€ta aortas aneirisma un/vai aortas disekcija, vai sirds

varstula slimiba, ka arT citu riska faktoru vai traucgjumu gadijuma, kas rada noslieci

. gan uz aortas aneirismu vai disekciju, gan uz sirds varstula regurgitaciju/nepietiekamibu
(pieméram, tadas saistaudu slimibas ka Marfana sindroms vai Elersa-Danlo sindroms, Térnera
sindroms, Behceta slimiba, hipertensija, reimatoidais artrits) vai papildus,

o uz aortas aneirismu vai disekciju (pieméram, tadas asinsvadu slimibas ka Takajasu arterits vai
milz§tnu arterTts, diagnosticéta ateroskleroze vai SEgrena sindroms) vai papildus,
o uz sirds varstula regurgitaciju/nepietickamibu (pieméram, infekciozs endokardits),

lietojami tikai pec ripigas ieguvuma/riska novertésanas un citu arstéSanas iesp&ju apsversanas.

Aortas aneirismas un disekcijas, ka arT to plisuma risks var biit paaugstinats ar pacientiem, kuri
vienlaicigi tiek arstéti ar sistémiskas iedarbibas kortikosteroidiem.

Rodoties peksnam sapém vedera, kraskurvi vai mugura, pacientam jaiesaka nekavéjoties konsulteties
ar arstu neatliekamas mediciniskas palidzibas nodala.

Pacientiem janorada, ka akiita elpas trikuma, pirmreiz&ju sirdsklauvju vai védera, vai apaks€jo
ekstremitasu tiiskas gadfjuma nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas.

IlgstoSas, invaliditati izraisoSas un iesp&jami neatgriezeniskas nopietnas zalu nevélamas
blakusparadibas

Loti retos gadijumos pacientiem, kuri lieto hinolonus un fluorhinolonus neatkarigi no vinu vecuma un
ieprieks esoSiem riska faktoriem, zinots par ilgstosam (vairakus ménesus vai gadus ilgam), invaliditati
izraiso$am un iesp&jami neatgriezeniskam nopietnam zalu nevélamam blakusparadibam, kas ietekmée
dazadas, dazkart vairakas organu sist€mas (skeleta-muskulu sistému, nervu sistemu, psihisko funkciju
un manu organus). Konstatgjot jebkadu nopietnu nevélamu blakusparadibu pirmas pazimes vai
simptomus, levofloksacina lietoSana nekav€joties japartrauc un pacientiem jaiesaka konsultéties ar
specialistu, kas nozimé&jis zalu lietosanu, lai iegtitu padomu.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz levofloksacinu

Levofloksacins izdalas galvenokart neizmainita veida ar urinu, un ta metabolisms ir minimals
(skattt 5.2. apakSpunktu). Lidz ar to mijiedarbiba ar CYP inhibitoriem vai induktoriem nav sagaidama.

Teofilins, fenbufens vai lidzigi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli

Kliniskaja pétijuma netika novérota farmakokingtiska levofloksacina mijiedarbiba ar teofilinu. Tomeér,
lietojot hinolonus vienlaicigi ar teofilinu, nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem vai citam vielam,
kas pazemina krampju slieksni, var butiski pazeminaties cerebralo krampju slieksnis. Fenbuféna
klatbttne levofloksacina koncentracija bija par aptuveni 13% augstaka neka lietojot monoterapija.

Probenecids un cimetidins

Cimetidins un probenecids samazinaja levofloksacina nieru klirensu attiecigi par 24% un 34%. Tas ir
tadel, ka abas aktivas vielas sp&j blok&t levofloksacina nieru tubularo sekréciju. Tomer, lietojot
petijuma parbauditas devas, maz ticams, ka statistiski nozimigajai kinétikas atskiribai ir kliniska
nozime. Lietojot levofloksactu vienlaicigi ar aktivajam vielam, kas ietekm@ nieru tubularo sekréciju,
pieméram, probenecidu un cimetidinu, ir jaievero piesardziba, 1pasi pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem.

Cita nozimiga informdcija

Kliniskas farmakologijas pétijumi liecina, ka levofloksacina farmakokinétiku kliniski nozimigi
neietekme vienlaiciga levofloksacina lietoSana ar $adam aktivam vielam: kalcija karbonats, digoksins,
glibenklamids un ranitidins.

Levofloksacina ietekme uz citam zalém

CYPI1A2 substrati
Farmakokinétiskas mijiedarbibas petijuma levofloksacins neietekméja teofilina (kas ir
CYP1A2 markiersubstrats) farmakokingtiku, liecinot, ka levofloksacins nav CYP1A?2 inhibitors.

CYP2C9 substrati
In vitro petijums liecina par zemu iesp&jamo levofloksacina un CYP2C9 substratu mijiedarbibas
varbiitibu.

Mijiedarbiba, ko medié ietekme uz transportieriem

In vitro petijumi liecinaja, ka galveno transportieru, kas saistiti ar zalu izvietojumu nier€s (organisko
anjonu transportpolipeptids 1B1 (OATP1B1), OATP1B3, organisko anjonu transportieris 1 (OAT1),
OAT3 un organisko katjonu transportieris 2 (OCT2)), inhibicija p&c divas reizes diena inhalaciju veida
lietota 240 mg levofloksacina iedarbibas ir zema.

Turklat kltniskie dati neliecina par mijiedarbibu ar tadiem P-glikoproteina (P-gp) substratiem ka
digoksins.

Ciklosporins
Lietojot vienlaicigi ar levofloksacinu, ciklosporina eliminacijas pusperiods pagarinajas par 33%.

K vitamina antagonisti

Pacientiem, kuri arstéti ar levofloksacinu kombinacija ar K vitamina antagonistu (piem&ram,
varfarinu), zinots par paaugstinatiem koagulacijas analizu raditajiem (PT/INR) un/vai asinoSanu, kas
var bt smaga. Tadg] pacientiem, kuri tiek arstéti ar K vitamina antagonistiem, jakontrolg koagulacijas
analizu raditaji (skatit 4.4. apakSpunktu).



Aktivas vielas, kas pagarina QT intervalu

Levofloksacins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri lieto QT intervalu pagarinosSas aktivas vielas
(pieméram, IA un III klases antiaritmiskos Iidzeklus, tricikliskos antidepresantus, makrolidus,
antipsihotiskos Iidzeklus).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Dati par levofloksacina lietosanu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti. P&tTjumi ar dzivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu levofloksacina kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati

(skatit 5.3. apaksSpunktu).

Tomer, nemot vera datu par cilvékiem trikumu un neklinisko p&tijumu rezultatus, kas liecina par
fluorhinolonu izraisitu augoSa organisma kermena masu balstoSo skrimslu bojajumu, Quinsair

lietosana gritniecibas laika ir kontrindiceta (skatit 4.3. un 5.3. apaksSpunktu).

BaroSana ar kruti

Informacija par levofloksacina/metabolitu izdali§anos cilvéka piena nav pietiekama, tacu citi
fluorhinoloni izdalas kriits piena.

Nemot veéra datu par cilvékiem trikumu un neklinisko petijumu rezultatus, kas liecina par
fluorhinolonu izraisitu augoSa organisma kermena masu balstoSo skrimslu bojajumu, Quinsair
lietosana sievieteém, kuras baro b&rnu ar kriiti, ir kontrindicéta (skatit 4.3. un 5.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Levofloksacins neizraisija fertilitates vai reproduktivo sp&ju traucgjumus zurkam
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Quinsair maz ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Dazas nevélamas
blakusparadibas (pieméram, nogurums, astenija, redzes traucgjumi, reibonis) var ietekmét pacienta
koncentrgsanas sp&ju un reakciju. Pacientiem, kuriem ir §adi simptomi, jaiesaka nevadit
transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, bija klepus/produktivs klepus (54%), disgeizija (30%) un
nogurums/asténija (25%).

Nevélamo blakusparadibu, par kuram zinots, lietojot Quinsair, saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kuram ir vismaz pamatota c€loniskas saistibas iespgja ar Quinsair, ir
noraditas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Nevélamas zalu izraisitas blakusparadibas
ir sagrup&tas atbilstosi to sastopamibas biezumam, vispirms noradot visbiezakas blakusparadibas.
Biezuma grupas defingtas, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),
retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).



Organu sistemu Looti biezi Biezi Retak
klasifikacija
Infekcijas un Vulvovaginala sénisu Mutes dobuma sénisu
infestacijas infekcija infekcija
Asins un limfatiskas An€mija*,
sistémas trauceéjumi neitropénija*
Imiinas sistémas Paaugstinata jutiba*
traucéjumi
Vielmainas un Anoreksija*
uztures traucejumi
Psihiskie Bezmiegs* Nemiers*,
traucéjumi’ depresija
Nervu sistemas Disgeizija Galvassapes, Hiposmija*,
traucéjumi’ reibonis* miegainiba*,
periféra neiropatija
Acu bojajumi! Redzes traucgjumi*
Ausu un labirinta Troksnis ausis* Dzirdes zudums*
bojajumi!’
Sirds funkcijas Tahikardija*
traucéjumi**
Elposanas sistéemas Klepus/produktivs Disfonija Bronhu spazmas***,
traucéjumi, krasu klepus, paaugstinata bronhu
kurvja un videnes elpas trikums, reaktivitate,
slimibas bronhu sekrécijas obstruktiva elpcelu
izmainas (daudzums slimiba
un viskozitate)*,
hemoptize
Kunga-zarnu trakta Slikta dusa, Ristisanas,
traucéjumi vemsana, dispepsija*,
sapes vedera*, meteorisms*
caureja*,
aizcietgjums*
Aknu un/vai Zults Hepatits*,
izvades sisteémas hiperbilirubinémija*
trauceéjumi
Adas un zemadas Izsitumi Natrene*,
audu bojajumi nieze*
Skeleta-muskulu un Artralgija, Tendinits,
saistaudu sistemas mialgija* ribu hondrfts,
bojajumi!’ locitavu stivums
Nieru un Nieru mazspg&ja*
urinizvades sistemas
traucéjumi
Visparéji traucéjumi | Nogurums/asténija, | Drudzis

un reakcijas
ievadi§anas vieta!

samazinata slodzes
tolerance




Organu sistemu Loti biezi BiezZi Retak

klasifikacija

Izmeklejumi Samazinats forsétas | Paaugstinats Aknu funkcionalo testu

izelpas tilpums* alantnaminotransferazes | novirzes no normas,

Itmenis, paaugstinats sarmainas
paaugstinats fosfatazes Itmenis
aspartataminotransferazes | asinis*,
Iimenis, Pagarinats QT intervals

pazeminati plausu
funkcionalo testu
raditaji*,

paaugstinats un
pazeminats glikozes
ITmenis asinis*,
paaugstinats kreatinina
[imenis asinis*,

troksni elpoSanas laika*
! Loti retos gadijumos saistiba ar hinolonu un fluorhinolonu lieto$anu, dazkart neatkarigi no iepriek$ esosiem

elektrokardiogramma®*,
palielinats eozionofilo
leikocitu skaits*,
samazinats trombocitu
skaits*

neatgriezeniskam nopietnam zalu nevélamam blakusparadibam, kas ietekmé dazadas, dazkart vairakas organu
sistémas un manu organus (ieskaitot tadas blakusparadibas ka tendinits, cipslas plisums, artralgija, sapes
ekstremitates, gaitas trauc&jumi, neiropatijas ar parestéziju un neiralgiju, nogurums, psihiskie traucgjumi (taja
skaita miega trauc&umi, trauksme, panikas Iekmes, depresija un domas par pas$navibu), atminas un
koncentrésanas sp&ju trauc€jumi un dzirdes, redzes, garSas un ozas traucgjumi) (skatit 4.4 apakSpunktu).

* Nevelamas blakusparadibas, kuru saistiba ar Quinsair ir neskaidra, bet par kuram zinams, ka tas ir saistitas
ar sist€misku levofloksacina lietoSanu un/vai ir ticami saistitas ar Quinsair, un kliniskajos petfjumos par tam
zinots daudz biezak neka lietojot placebo.

** Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par aortas aneirismas un disekcijas gadijumiem, kas dazkart
komplicgjas ar plisumu (arT ar letalu iznakumu), un par kada no sirds varstulu regurgitaciju/nepietickamibu
(skatit 4.4. apaksSpunktu).

*** Sikaku informaciju skatit rindkopa zemak.

Papildu nevélamo blakusparadibu, par kuram zinots péc sistémiskas levofloksacina lieto$anas,
saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas, kuram ir vismaz pamatota c€loniskas saistibas iesp€ja ar levofloksacina
lietoSanu, ir noraditas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Zalu nevélamas
blakusparadibas ir sagrup€tas atbilstosi to sastopamibas biezumam, vispirms noradot visnopietnakas
blakusparadibas. Biezuma grupas defingtas, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi

(> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti

(< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu sistemu Retak Reti Nav zinami
klasifikacija
Asins un limfatiskas Pancitopénija*,
sistémas trauc&jumi agranulocitoze*,
hemolitiska an€mija*

Imiinas sistémas Angioedema Anafilaktiskais Soks,
traucéjumi anafilaktoidais Soks
Endokrinas sistémas Antidiurétiska
traucéjumi hormona neatbilstoSas

sekrécijas sindroms

(SIADH)
Vielmainas un Hipoglikémija Hiperglikémja,
uztures traucejumi Hipoglikémiska koma
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Organu sistemu Retak Reti Nav zinami
klasifikacija
Psihiskie traucéjumi' | Apjukuma Psihotiskas reakcijas | Psihotiski traucgjumi ar
stavoklis, (piem&ram, paskaitgjosu uzvedibu, taja
nervozitate halucinacijas, skaita domas par
paranoja), pasnavibu vai pasnavibas
uzbudinajums, meginajums
patologiski sapni,
nakts murgi
Nervu sistemas Trice Krampji, Perifera sensora
traucéjumi’ parestézija neiropatija,
perifera sensori-motora
neiropatija,
diskinézija,
ekstrapiramidali
traucgjumi,
gibonis,
labdabiga intrakraniala
hipertensija
Acu bojajumi! Parejoss redzes zudums
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi!’
Sirds funkcijas Sirdsklauves Ventrikulara tahikardija,
traucéjumi** ventrikulara aritmija un
torsade de pointes
Asinsvadu sistémas Hipotensija
traucéjumi**
Elposanas sistémas Alergisks pneimonits
traucéjumi, kriisu
kurvja un videnes
slimibas
Aknu un/vai Zults Dzelte un smags aknu
izvades sistemas bojajums, taja skaita
traucéjumi gadijumi ar letalu akiitu
aknu mazspeju
Adas un zemadas Hiperhidroze Zalu izraisita reakcija | Toksiska epidermas
audu bojajumi ar eozinofiliju un nekrolize,
sistémiskiem Stivensa-DZonsona
simptomiem sindroms,
(DRESS), Daudzfomu eritéma,
fikseti zalu izraisTti fotosensibilizacijas
izsitumi reakcija,
leikocitoklastiskais
vaskulits,
stomatits
Skeleta-muskulu un Muskulu vajums Rabdomiolize,

saistaudu sistéemas
bojajumi’

cipslas plisums,
saisu plisums,
muskulu plisums,
artrits
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Organu sistemu Retak Reti Nav zinami
klasifikacija

Visparéji traucéjumi Sapes (taja skaita sapes
un reakcijas mugura, kriskurvi un
ievadiSanas vieta! ekstremitates)

* Stkaku informaciju skatit rindkopa zemak.

! Loti retos gadijumos saistiba ar hinolonu un fluorhinolonu lietoSanu, dazkart neatkarigi no ieprieks eso$iem
neatgriezeniskam nopietnam zalu nevélamam blakusparadibam, kas ietekmé dazadas, dazkart vairakas organu
sistémas un manu organus (ieskaitot tadas blakusparadibas ka tendinits, cipslas plisums, artralgija, sapes
ekstremitates, gaitas trauc&jumi, neiropatijas ar paresteziju un neiralgiju, nogurums, psihiskie trauc&jumi (taja
skaita miega traucgjumi, trauksme, panikas Iekmes, depresija un domas par pasnavibu), atminas un
koncentré$anas sp&ju traucjumi un dzirdes, redzes, garSas un oZas traucjumi) (skatit 4.4 apakSpunktu).

** Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par aortas aneirismas un disekcijas gadijumiem, kas dazkart
komplicgjas ar plisumu (arT ar letalu iznakumu), un par kada no sirds varstulu regurgitaciju/nepietickamibu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ja akdits, simptomatisks bronhu sasaurinajums rodas péc Quinsair lietoSanas, pacientiem pirms
nakosas devas lietosanas var bt lietderigi lietot Tslaicigas darbibas inhalg§jamu bronhodilatatoru (skatit
4.2.un 4.4. apakSpunktu).

P&c sistémiskas levofloksacina lietosanas zinots par tadam nopietnam hematologiskam nevélamam
blakusparadibam ka pancitopénija, agranulocitoze un hemolitiska anémija. To biezumu nevar noteikt

peEc pieejamiem datiem.

Pediatriska populacija

Kliniskajos p&tijumos 51 pusaudzis ar CF (vecuma no > 12 Iidz < 18 gadiem) san€ma 240 mg
Quinsair divas reizes diena un 6 pusaudzi ar CF sanéma 120 mg (n=3) vai 240 mg (n=3) Quinsair
vienu reizi diena. Turklat 14 bérni ar CF (vecuma no > 6 lidz < 12 gadiem) un 13 pusaudzi ar CF
(vecuma no > 12 Iidz < 17 gadiem) san€ma 180 mg vai 240 mg Quinsair vienu reizi diena 14 dienas.
Pamatojoties uz Siem ierobeZotajiem datiem, kliniski nozimigas Quinsair droSuma profila atSkiribas
Saja pediatriskas populacijas apakSgrupas, salidzinot ar pieaugusajiem, nav noveérotas. Tomer Quinsair
kliniskajos pétijumos novéroti divi artralgijas gadijumi b&rniem, un ilgtermina droSuma dati nav
pieejami, Tpasi, nemot vera dzivniekiem noveroto ietekmi uz skrimsliem (skatit 4.2. un

5.3. apak$punktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana. Pacients ir janovéro un janodroSina
atbilstosa hidratacija. Janodrosina EKG kontrole, jo ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas.
Hemodialize, taja skaita peritoneala dialize un nepartraukta ambulatora peritoneala dialize (CAPD —
continuous ambulatory peritoneal dialysis), nav efektiva levofloksacina izvadiSanai no organisma.
Specifiska antidota nav.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie lidzekli, fluorhinoloni, ATK kods:
JOIMA12

Darbibas mehanisms

Levofloksacina un citu fluorhinolonu grupas pretmikrobu lidzek]u darbibas mehanisms ietver bakteriju
DNS girazes un topoizomerazes IV enzima inhibiciju.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Radrtaji, kas saistiti ar levofloksacina antibakterialo iedarbibu, ir Cy,,/MIK un AUC/MIK attieciba
(Cmax = maksimala koncentracija infekcijas vieta, AUC = zemliknes laukums un MIK = minimala
inhib&josa koncentracija).

Rezistence

Rezistence pret levofloksacinu visbiezak rodas pakapeniska mérka lokalizacijas mutacijas procesa
DNS giraze un topoizomeraze [V. Samazinata jutiba pret levofloksacinu var rasties arT ieglistot
plazmidas, kas kode Sos mérkus aizsargajosos proteinus pret inhibiciju. Samazinata baktériju
caurlaidiba (plasi izplatita P. aeruginosa) un nopliides mehanisms ari var izraisit vai veicinat
rezistenci.

Noverota levofloksacina un citu fluorhinolonu krusteniska rezistence.

RobezZzkoncentracijas

Levofloksacina sisteémiskas (ieckSkigas vai intravenozas) lietoSanas noteiktas jutibas
robezkoncentracijas nav piem&rojamas inhalacijam.

Kliniska efektivitate

Klinisko efektivitati pieradija divos placebo kontrol€tos p&tijumos un viena petijuma ar akttvam
salidzinamam zalém 448 pacientiem, kuri tika randomizgti, lai sanemtu 240 mg Quinsair divas reizes
diena.

Veikti divi randomizg&ti dubultmasketi viena cikla placebo kontrol&ti klmiskie petijumi (petijums 204
un 207) pacientiem ar CF un hronisku P. aeruginosa infekciju. Tika iesaistiti pieaugusie pacienti un
pusaudzi (vecuma no > 12 lidz < 18 gadiem ar kermena masu > 30 kg) ar prognozéto FEV,
procentualo raditaju no 25% lidz 85%. Visi pacienti sanéma ar1 vismaz 3 kursus inhal&amo
pretpseidomonu antibakterialo Iidzeklu 12 ménesu laika (p&tijums 204) vai 18 meénesu laika

(petijums 207) pirms ieklausanas p&tijuma, bet ne tiesi 28 dienas pirms ieklausanas petijuma. Papildus
pétijuma zalém pacienti turpinaja lietot hroniskas plausu infekcijas standarta terapiju. Kopuma

259 pacienti tika randomizeti, lai sanemtu 240 mg Quinsair divas reizes diena 28 dienas (vecuma no
> 18 gadiem, n = 226; vecuma no > 12 lidz < 18 gadiem, n = 33), un 147 pacienti tika randomizgti, lai
sanemtu placebo (vecuma no > 18 gadiem, n = 127; vecuma no > 12 lidz < 18 gadiem, n = 20). Sie
divi placebo kontrol&tie petijumi pieradija, ka 28 dienas ilga arstéSana ar 240 mg Quinsair divas reizes
diena nozimigi uzlaboja prognozeta FEV, procentuala raditaja relativas izmainas salidzinajuma ar
placebo (skatit 1. tabulu).
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1. tabula. Prognozeta FEV, procentuala raditaja relativas izmainas, salidzinot 28. dienu ar
sakotné&jo stavokli, placebo kontroléta Quinsair efektivitates un droSuma pétijuma pacientiem
ar CF

AtbalstoSie pétijumi

Pétijums 207 (ITT) Pétijums 204 (ITT?
Prognozetais FEV, Quinsair Quinsair
procentualais raditajs Placebo 240 mg divas Placebo 240 mg divas
reizes diena reizes diena
N=110 N =220 N=37 N=39
Vecuma no 2 12 16 (14,5) 30 (13,6) 4(10,8) 3(1,7)
lidz < 18 gadiem, n (%) ’ ’ ’ ’
X?(%ma no = 18 gadiem, 94 (85,5) 190 (86,4) 33 (89,2) 36 (92,3)
Sakotngja stavokla
vidsjais raditajs (SD) 56,32 (15,906) | 56,53 (15,748) 52,4 (13,42) 48,8 (15,15)
Relativas izmainas no
sakotng&ja stavokla lidz
28. dienai 1,24 (1,041) 3,66 (0,866) -3,46 (2,828) 6,11 (2,929)
Mazako kvadratu metodes
vid&jais raditajs (SE)
Terapijas atSkiriba 2,42 [0,53; 4,31]; 9,57 [3,39; 15,75];
28. diena [95% TI]° P=0,012¢ P =0,0026¢

TI = ticamibas intervals; FEV, = forsétas izelpas tilpums 1 sekundg; ITT = intent to treat (terapijai paredz&to
pacientu populacija) (visi randomizétie pacienti); P = P vertiba; SD = standarta novirze (standard deviation);
SE = standarta kluda (standard error); ANCOVA = kovariacijas analize.

@ ANCOVA ar arstésanu, regionu, vecumu (vecuma no 16 1idz 18 gadiem, vecuma no > 18 gadiem) un
sakotngja stavokla prognozeto FEV, procentualo raditaju izteiktu kvartilés ka nosacijumiem. (Piezime:
petijuma 204 papildu 38 pacienti tika randomizeti, lai sanemtu 120 mg Quinsair vienu reizi diena (vecuma no
> 18 gadiem, n = 35; vecuma no > 16 Iidz < 18 gadiem, n = 3) un papildu 37 pacienti tika randomizéti, lai
sanemtu 240 mg Quinsair vienu reizi diena (vecuma no > 18 gadiem, n = 34; vecuma no > 16 lidz < 18
gadiem, n = 3)).

b Mazako kvadratu metodes vidgja raditaja atskiriba Quinsair minus placebo.

¢ Test&ts, izmantojot alfa 0,05.

Pettjums 209 (pamatfaze) bija randomizets atklats, paral&lu grupu aktivi kontrol&ts lidzvertibas
pétijums, kura salidzinaja Quinsair ar tobramicina inhalaciju $kidumu (TIS) 3 terapijas ciklu laika.
Katrs terapijas cikls ietvéra 28 terapijas dienas ar 240 mg Quinsair divas reizes diena vai 300 mg TIS
divas reizes diena, kam sekoja 28 dienas bez inhal€jamiem antibiotiskajiem Iidzekliem. Tika ieklauti
pieaugusie pacienti un pusaudzi (vecuma no > 12 Iidz < 18 gadiem ar kermena masu > 30 kg) ar
prognozéto FEV, procentualo raditaju no 25% lidz 85%. Visi pacienti sanéma ari vismaz 3 TIS kursus
12 ménesus pirms ieklausanas petijuma, bet ne tiesi 28 dienas pirms ieklausanas petijuma. Papildus
pétijuma zalém pacienti turpinaja lietot hroniskas plausu infekcijas standarta terapiju. Kopuma

189 pacienti tika randomizeti, lai sanemtu 240 mg Quinsair divas reizes diena (vecuma no

> 18 gadiem, n = 170; vecuma no > 12 lidz < 18 gadiem, n = 19), un 93 tika randomizeti, lai sanemtu
TIS (vecuma no > 18 gadiem, n = 84; vecuma no > 12 lidz < 18 gadiem, n = 9). Iegiitie primara un
galveno sekundaro mérka krit€riju rezultati atspoguloti 2. tabula.
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2. tabula. Primara un galveno sekundaro merka Kriteriju rezultati aktivi kontroleta Quinsair

efektivitates un droSuma pétijuma pacientiem ar CF

Pivotalais pétijums — pétijums 209 (pamatfaze, ITT)

TIS Quinsair
Parametrs 30(_) mg (.llVZES 249 mg (.llViis Terapijas atSkiriba®
reizes diena reizes diena ’
N=093 N =189
Vecuma no > 12 lidz x
< 18 gadiem, n (%) 2 0.7) 19.(10,1)
Vecuma no > 18 gadiem, n (%) 84 (90,3) 170 (89,9)

Prognozétais FEV, procentualais
raditajs

Sakotngja stavokla vidgjais
raditajs (SD)

53,20 (15,700)

54,78 (17,022)

Primarais meérka kriterijs

FEV, relativas izmainas no

Mazako kvadratu metodes

sakotngja stavokla I1dz 1. cikla 0 31; (:1 3:;2)1) 5 21211 ?1 153 19 9y vid&jais raditajs [95% TI]:

28. dienai ’ ’ ’ ’ 1,86 [-0,66; 4,39]°

Sekundarie merka Kriteriji

FEV] relativas izmainas no _ _ Mazako kvadratu metodes
- L _ . N =284 N=170 e .

sakotngja stavokla Iidz 2. cikla 20,62 (1,352)° 2,35 (1,025) vidgjais raditajs [95% TI]:

28. dienai ’ ’ ’ ’ 2,96 [-0,03; 5,95]

FEV| relativas izmainas no B _ Mazako kvadratu metodes
- e _; . N=283 N =166 e .

sakotngja stavokla I1dz 3. cikla 20,09 (1,385)° 1,98 (1,049)" vidgjais raditajs [95% TIJ:

28. dienai ’ ’ ’ ’ 2,07 [-1,01; 5,15]

P LS s .

p ’ N=91 N=186 vidgjais raditajs [95% TI]:

(CFQ-R) rezultatu izmanas no
sakotngja stavokla Iidz 1. cikla
28. dienai

1,31 (1,576)°

1,88 (1,278)°

3,19 [0,05; 6,32]
P = 0,046¢

Laika mediana lidz

Riska attieciba [95% TI]¢:

pretpseidomonu pretmikrobu IIIE)IZi?:r?as 1111: dli::gr?a 0,73 [0,53; 1,01]
Iidzeklu lietoSanai P =0,040¢

1 1 0, d.
Laika mediana lidz plausu N=093 N=189 RISkg z;tg?gigs‘[?So%Tl] ’
simptomu paasinajumam 90,5 dienas 131 diena ’ e

P=0,154¢

TI = ticamibas intervals; FEV, = forsétas izelpas tilpums 1 sekundg; ITT = intent to treat (terapijai paredzeto
pacientu populacija) (visi randomizgtie pacienti); P =Pp vertiba; SD = standarta novirze (standard deviation);
SE = standarta klida (standard error); TIS = tobramicina inhalaciju $kidums.
* Piezime: viens pusaudzis, kur$ tika randomizgts, lai sanemtu 240 mg Quinsair divas reizes diend, nesanéma

pétamas zales.

a Terapijas atskiriba Quinsair minus TIS vai Quinsair/TIS riska attieciba.
bMazako kvadratu metodes vid&jais raditajs (SE).
¢ Lidzvertiba parbaudita, izmantojot ieprieks noteiktu, fiksetu lidzvertibas robezu 4% 1. cikla 28. diena.

d Raditaji iegati, izmantojot Koksa (Cox) proporcionala riska regresijas modeli.

¢ P vertiba noteikta, izmantojot log-rank testu.

Pacienti, kuri pabeidza petijumu 209 (pamatfazi) vargja turpinat dalibu neobligataja pagarinajuma faze
vel 3 papildu ciklus (t.i., 28 dienas arst€sana ar 240 mg Quinsair divas reizes diena, kam seko

28 dienas bez arsteSanas). Kopuma 88 pacienti san€ma vismaz 1 Quinsair devu petijuma 209
(pagarinajuma fazg), pamatfazes laika 32 no viniem bija sanémusi TIS un 56 — Quinsair. Pagarinajuma
fazes laika prognozeta FEV, procentuala raditaja izmainas péc mazako kvadratu metodes videja
raditaja 3 papildu terapijas ciklos bija robezas no 4,83% Iidz 1,46%. Pacientu, kuri pamatfazes laika
sanéma TIS un pagarinajuma fazes laika pargaja uz Quinsair, apakgrupa prognozéta FEV,
procentuala raditaja uzlabosanas, lietojot Quinsair, bija daudz izteiktaka, neka lietojot TIS (lietojot TIS
no 1. cikla Iidz 3. ciklam, prognozgta FEV, procentuala raditaja izmainas p&c mazako kvadratu
metodes vidgja raditaja bija robezas no 0,97% Iidz 3,60%, un, lietojot Quinsair no 4. cikla lidz
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6. ciklam — robezas no 4,00% Iidz 6,91%). Pacientu, kuri sanéma Quinsair visa pamatfazes un
pagarinajuma fazes laika (t.i., no 1. cikla lidz 6. ciklam), apaksgrupa prognozeta FEV, procentuala
raditaja izmainas péc mazako kvadratu metodes vid€ja raditaja bija robezas no 3,6% lidz 4,6%,
iznemot 6. ciklu, kur tas bija tuvakas sakotngjam stavoklim (-0,15%). Pacientu procentualais patsvars,
kuri Quinsair sanéma pétijuma 209 pamatfazes un pagarinajuma fazes laika (ar visaugstako
levofloksacina MIK P. aeruginosa izolatam, kas parsniedza 1 mikrogrami/ml), bija lidzigs
pamatfazes 1. un 3. terapijas cikla beigas (no 76,6% lidz 83,3%) un pagarinajuma fazes

4. — 6. terapijas cikla beigas (no 77,8% lidz 87,5%).

Ieprieks aprakstitajos klmiskajos pétijumos, Quinsair ievadiSanai izmantoja Zirela izsmidzinataja
sistemu. In vitro petijumos, lietojot Quinsair ar Zirela izsmidzinataja sist€ému, konstatgja sadas zalu
piegades 1pasibas: masas aerodinamiska diametra mediana (pilites lieluma izkliede): 3,56 mikrometri
(geometriska standarta novirze — 1,51); zalu piegades atrums: 24,86 mg/minite (standarta novirze,
SD —4,05) un kopgja zalu piegade: 236,1 mg (SD - 7,1).

Pediatriska populacija

Pettjuma 204, 207 un 209 prognozeta FEV1 procentuala raditaja relativas izmainas no sakotngja
stavokla lidz 1. terapijas cikla beigdm bija lidzigas 51 pusaudzim ar CF (vecuma

no > 12 Iidz < 18 gadiem ar kermena masu > 30 kg), kuri sanéma 240 mg Quinsair divas reizes diena,
un pieaugusajiem. Efektivitate netika novertéta 14 berniem ar CF (vecuma no > 6 Iidz < 12 gadiem) un
13 pusaudziem ar CF (vecuma no > 12 lidz < 17 gadiem), kuri piedalijas p&tijuma 206.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétjjumu rezultatus Quinsair visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas cistiskas fibrozes (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apaksSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsukSanas

Levofloksacina maksimala koncentracija plazma (C,,,x) p€c ievadiSanas inhalacijas veida tika
sasniegta aptuveni 0,5-1 stundas laika péc devas lietoSanas.

Vairaku 240 mg Quinsair devu lietoSana divas reizes diena inhalaciju veida izraisija aptuveni par 50%
zemaku levofloksacina sist€misko iedarbibu neka novéroja péc salidzinamu devu sisteémiskas
lietosanas (skatit 3. tabulu). Tomé&r noverota sistemiska iedarbiba bija mainiga, kas nozimég, ka
levofloksacina Itmenis seruma pe&c Quinsair inhalacijas dazreiz sakrita ar IiTmena diapazonu, ko
noveroja péc salidzinamu devu sisteémiskas lietoSanas.

3. tabula. Vairaku levofloksacina devu vidéjo (SD) farmakokinétisko raditaju salidzinajums
péc Quinsair lietoSanas inhalaciju veida pacientiem ar CF un péc levofloksacina iekSkigas
lietoSanas, un intravenozas ievadiSanas veseliem pieaugusajiem brivpratigajiem

Farmakokinétiskais Quinsair Sistémiski ievadits levofloksacins
raditajs 240 mg inhalacija 500 mg iekskigi 500 mg i.v.
divas reizes diena vienu reizi diena* vienu reizi diena*
Crnax (ug/ml) 2,4 (1,0) 5,7 (1,4) 6,4 (0,8)
AUC .04 (Lgeh/ml) 20,9 (12,5) 47,5 (6,7) 54,6 (11,1)

1.v. = intravenozi.
* CF pacientu populacijas farmakokinétikas analiz€ prognozgeta vertiba.
** Veseli virieSi vecuma no 18 Iidz 53 gadiem.

Pacientiem ar CF p&c 240 mg Quinsair lietoSanas divas reizes diena novéroja augstu levofloksacina
koncentraciju krépas. Vidgjas koncentracijas krépas pec devas lietoSanas bija aptuveni

500-1900 mikrogrami/ml, un tas bija aptuveni 400-1700 reizes augstakas neka seruma novérotas
koncentracijas.
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Izkliede
Aptuveni no 30 Iidz 40% levofloksacina saistas ar seruma olbaltumvielam. Peéc 240 mg Quinsair
inhalacijas divas reizes diena levofloksacina vidgjais Skietamais izkliedes tilpums seruma ir aptuveni

250 1.

Biotransformacija

Levofloksacins tiek metabolizéts loti neliela apjoma, ta metaboliti ir desmetil-levofloksacins un
levofloksacina N-oksids. P&c sisteémiskas lietosanas Sie metaboliti veido < 5% devas un izdalas ar
urinu. Levofloksacins ir stereokimiski stabils un netiek paklauts hiralai inversijai.

Eliminacija

P&c Quinsair inhalacijas levofloksacins sisteémiski uzsticas un tiek izvadits lidzigi ka péc sisteémiskas
lietoSanas. P&c iekSkigas lietoSanas un intravenozas ievadiSanas levofloksacins no plazmas izdalas
relativi [eni (t,, no 6 [idz § stundam). P&c Quinsair inhalacijas levofloksacina eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 5 1idz 7 stundas. Eliminacija galvenokart notiek caur niereém (> 85% devas péc iekskigas
lietoSanas vai intravenozas ievadiSanas). P&c sisteémiskas vienas 500 mg devas lietoSanas
levofloksacina vidgjais Skietamais kop€jais organisma klirenss bija 175 +/- 29,2 ml/min. P&c 240 mg
Quinsair inhalacijas divas reizes diena levofloksacina skietamais klirenss (CL/F) ir

31,8 +/- 22,4 1/stunda.

Linearitate

P&c sisteémiskas liectosanas levofloksacinam ir lineara farmakokingtika devu diapazona no
50 [idz 1000 mg.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nieru darbibas traucg€jumu ietekme uz inhalaciju veida lietota levofloksacina farmakokin&tiku nav
pétita. Tomér Quinsair kliniskajos p&tijumos devas pielagoSanu neizmantoja, kas lava ieklaut
pacientus ar viegliem un vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (pieaugusajiem pec
Cockcroft-Gault formulas aprekinatais kreatintna klirenss > 20 ml/min, un pacientiem vecuma Iidz

< 18 gadiem p&c Schwartz ekspresformulas aprékinatais kreatinina klirenss > 20 ml/min/1,73 m?).
Pétijumi, kuros levofloksacinu lietoja sisteémiski, liecina, ka nieru darbibas traucgjumi ietekmé
levofloksacina farmakokingtiku — pasliktinoties nieru darbibai (aprékinatais kreatinina klirenss

< 50 ml/min), samazinas eliminacija caur nierém un klirenss, ka arT pagarinas eliminacijas pusperiods.

Tade] Quinsair devas nav japielago pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem. Tomer Quinsair nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas

traucgjumiem (kreatinina klirenss < 20 ml/min, skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Quinsair farmakokingtikas petijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti. Nemot véra
ierobezoto levofloksacina metabolisma apjomu aknas, nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi
ietekmes levofloksacina farmakokingtiku.

Pediatriska populacija

Quinsair droSums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma < 18 gadiem, Iidz Sim nav pieraditi (skatit
4.2. apakspunktu).
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Levofloksacina farmakoking&tika pec 240 mg Quinsair inhalacijas divas reizes diena tika pé&tita
pediatriskiem pacientiem ar CF vecuma no 12 gadiem un kermena masu > 30 kg. Populacijas FK
modeli, kas pamatojas uz nelielu kopu, konstatgja, ka levofloksacina koncentracija seruma
pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem p&c 28 dienu arst€Sanas bija salidzinama. P&tfjuma 207
pieaugusajiem, salidzinot ar pediatriskiem pacientiem, noveroja augstaku koncentraciju krépas, bet
pétijuma 209 piecaugusajiem un pediatriskiem pacientiem noveroja Iidzigu koncentraciju krépas.

Turklat levofloksacina devu, kas pamatojas uz kermena masu un lietotas inhalaciju veida vienu reizi
diena 14 dienas, farmakokinétika pediatriskiem pacientiem ar CF (vecuma no > 6 lidz < 12 gadiem,

n =14 un vecuma no > 12 lidz < 17 gadiem, n = 13) tikai izvertéta p&tijuma 206. Pacienti, kuru
kermena masa bija no 22 lidz 30 kg, sanéma 180 mg levofloksacina diena, un pacienti, kuru kermena
masa bija > 30 kg, sanema 240 mg levofloksacina diena. Devu shéma, pamatojoties uz kermena masu,
izraistja konsekventu FK iedarbibu seruma un krépas visa pétijuma vertéta vecuma (vecuma

no 7 Iidz 16 gaduiem) un kermena masas (no 22 Iidz 61 kg) diapazona. FK iedarbiba seruma bija
lidziga, salidzinot b&rnus, kuri san€ma shému, pamatojoties uz kermena masu, un pieaugusos, kuri
sanéma 240 mg Quinsair vienu reizi diena. FK iedarbiba krépas beérniem vecuma no 7 Iidz 16 gadiem
bija aptuveni viena tre$a dala no iedarbibas pieaugusajiem.

Gados vecaki pacienti (vecuma no > 65 gadiem)

Inhalaciju veida lietota levofloksacina farmakokingtika gados vecakiem cilvékiem nav pétita. Pec
sistemiskas lietoSanas netika noverotas butiskas levofloksacina farmakokinétikas atskiribas jauniem un
gados vecakiem cilveékiem, iznemot tas, kas saistitas ar kreatinina klirensa samazinasanos vecuma dél.

Dzimums

Populacijas farmakokinétikas analizes rezultati liecina, ka p&c Quinsair lietosanas levofloksacina
sistemiska iedarbiba dazadiem dzimumiem neatskiras.

Rase

Rases ietekme uz inhalaciju veida lietota levofloksacina farmakoking&tiku nav pétita. P&c sisteémiskas
lietosanas rases ietekmi uz levofloksacina farmakokinétiku izveértgja 72 p&€tamo personu datu
kovariaciju analizg: 48 baltas rases un 24 citas rases personam. P&tamo personu rase neietekméja
Skietamo kop€jo organisma klirensu un Skietamo izkliedes tilpumu.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartpetijumos iegttie dati par vienas devas toksicitati, atkartotu devu toksicitati,
iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku
cilvékam.

Pieradits, ka fluorhinoloni izraisa kermena masu balstoso locitavu artropatiju nenobriedusiem
dzivniekiem. L1dzigi ka citi fluorhinoloni, levofloksacins ietekmgja Zurku un sunu skrimslus
(nelidzena virsma un dobumi). ST atrade bija izteiktaka jauniem dzivniekiem.

Levofloksacins neizraisija génu mutacijas bakteriju vai ziditaju $tnas, bet izraisija hromosomu
aberacijas Kinas kamju plausu §inas in vitro. So ietekmi var attiecinat uz topoizomerazes II inhibiciju.
In vivo testos (mikrokodolinu, mashromatidu apmainas, neplanotas DNS sintézes, dominantas
letalitates testos) nekonstat€ja genotoksisku ietekmi. P&tijumi ar peleém liecinaja, ka fototoksiska
iedarbiba ir tikai Joti lielam levofloksacina devam. Fotomutagenitates testa levofloksactnam nebija
genotoksiskas ietekmes. Fotokancerogenitates petijuma tas paléninaja audzgja attistibu.

Zurkam levofloksacins neizraisija fertilitates vai reproduktivas funkcijas trauc&jumus, un ta vieniga
ietekme uz augli bija nobrieSanas aizkaveSanas toksiskas ietekmes uz matiti rezultata.
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Levofloksacina neklmiskajos standartp&tijumos, izmantojot zalu ievadiSanu inhalaciju veida, iegiitie
dati par farmakologisko droSumu (elpoSanas organi), vienas devas toksicitati un atkartotu devu
toksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Magnija hlorida heksahidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma dg] $ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Zalém nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas
temperatura.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
3 ml, zema blivuma polietiléna ampula.

Quinsair ir pieejams 28 dienu iepakojuma (sastav no ieks€jas kartona kastites, kas satur 56 (14 pacinas
pa 4) ampulas) vai 4 dienu iepakojuma (satur 8 (2 pacinas pa 4) ampulas). Argja kartona kastite satur
ar1 vienu Zirela izsmidzinataja komplekta iepakojumu, kuram ir atseviska kartona kastite ar razotaja
lietosanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Tikai vienreizgjai lietoSanai. PE&c ampulas atveérSanas saturs jaizlieto nekavgjoties. Neizlietotas zales ir
jaiznicina.

Quinsair lieto inhalaciju veida, 5 mintisu laika, izmantojot Quinsair ievadiSanai paredz&to Zirela
izsmidzinataja komplektu un Zirela aerosola uzgali, kas savienots ar eBase kontrolierici vai eFlow
atras kontroles bloku (skatit 4.2. apak$punktu). Quinsair nedrikst lietot ar jebkadu citu komplektu vai
aerosola uzgali.

Pamatnoradijumi par lietosanu sniegti turpmak. Sikaki noradijumi ir pieejami lietoSanas instrukcija un
ierices razotaja lietoSanas instrukcija.

Izspiediet visu vienas ampulas saturu Zirela izsmidzinataja komplekta zalu rezervuara. Aizveriet zalu
rezervuaru, savienojot zalu vacina izcilnus ar rezervuara rievam. Nospiediet uz leju un pagrieziet
vacinu pulkstenraditaja kustibas virziena lidz galam. Nos€diniet pacientu atslabinosa, vertikala
stavokli. Turot komplektu viena Itmeni, nospiediet un dazas sekundes turiet nospiestu kontrolierices
ieslégsanas/izslégSanas pogu. Kontroliericé atskangs viens ,,pikstiens”, un stavokla indikators
iedegsies zala krasa. Pec dazam sekundem aerosola miglina saks plust Zirela izsmidzinataja komplekta
aerosola kamera. Turot komplektu viena Itmen, ievietojiet iemutni pacienta mutg, parliecinoties, ka
vin$ ar lipam aptver iemutni. Lidziet pacientam ieelpot un izelpot caur iemutni, Iidz inhalacija ir
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pabeigta. Kad inhalacija ir pabeigta, kontrolieric€ atskangs divi ,,pikstieni”. Atvienojiet kontrolierici
un izjauciet Zirela izsmidzinataja komplektu, lai to iztiritu un dezinficetu.

Nelieciet Zirela izsmidzinataja komplekta citas zales.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/14/973/001

EU/1/14/973/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 26. marts.

P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 13. februaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE, KAS SATUR IEKSEJO KARTONA KASTITI (KURA IR
56 (14 PACINAS PA 4) AMPULAS) VAI 8 (2 PACINAS PA 4) AMPULAS UN VIENS
»ZIRELA” IZSMIDZINASANAS KOMPLEKTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Quinsair 240 mg $kidums izsmidzinasSanai
levofloxacinum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs $kiduma izsmidzinasanai ml satur levofloksacina hemihidratu, kas atbilst 100 mg
levofloksacina. Katra ampula satur 240 mg levofloksacia.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Magnija hlorida heksahidrats un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinaSanai.

56 ampulas (14 pacinas pa 4 ampulam)
8 ampulas (2 pacinas pa 4 ampulam)

Sis iepakojums satur arT vienu Zirela izsmidzinataja komplektu.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Inhalacijam.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atversanas izlietot nekavgjoties.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bé&rniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/973/001 56 ampulas (14 pacinas pa 4 ampulam)
EU/1/14/973/002 8 ampulas (2 pacinas pa 4 ampulam)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Quinsair

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KARTONA KASTITE, KAS SATUR 56 (14 PACINAS PA 4) AMPULAS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Quinsair 240 mg skidums izsmidzinasanai
levofloxacinum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs Skiduma izsmidzinasanai ml satur levofloksacina hemihidratu, kas atbilst 100 mg
levofloksacina. Katra ampula satur 240 mg levofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Magnija hlorida heksahidrats un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinaSanai.

56 ampulas (14 pacinas pa 4 ampulam)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Inhalacijam.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai. PEc atverSanas izlietot nekavéjoties.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TEMRINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/973/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Quinsair

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PACINA, KAS SATUR 4 AMPULAS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Quinsair 240 mg skidums izsmidzinasanai
levofloxacinum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs Skiduma izsmidzinasanai ml satur levofloksacina hemihidratu, kas atbilst 100 mg
levofloksacina. Katra ampula satur 240 mg levofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Magnija hlorida heksahidrats un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinaSanai.

4 ampulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Inhalacijam.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai. PEc atverSanas izlietot nekavéjoties.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TEMRINS

EXP

Lot/EXP: skatit aizmugure.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

Lot/EXP: skatit aizmugure.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Quinsair 240 mg skidums izsmidzinasanai
levofloxacinum
Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,4 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Quinsair 240 mg Skidums izsmidzinasanai
levofloxacinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Quinsair un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Quinsair lietoSanas
Ka lietot Quinsair

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Quinsair

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU W

1. Kas ir Quinsair un kadam noliikam to lieto

Quinsair satur antibiotiskas zales, ko sauc par levofloksacinu. Tas pieder antibiotisko lidzeklu grupai,
ko sauc par fluorhinoloniem.

Quinsair lieto, lai arstétu Pseudomonas aeruginosa izraisitas plausu infekcijas picaugusSajiem ar
cistisko fibrozi. Tas ir antibiotiskas zales, kuras ieelpo (inhal€) tiesi plausas, kur tas nogalina
baktgrijas, kas izraisa infekciju. Tas palidz uzlabot elposanu cilvékiem ar cistisko fibrozi.

2. Kas Jums jazina pirms Quinsair lietoSanas

Nelietojiet Quinsair $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret levofloksacinu vai kadu citu hinolonu grupas antibiotisko Iidzekli,
piemé&ram, moksifloksacinu, ciprofloksacinu vai ofloksacinu, vai kadu citu (6. punkta minéto)
So zalu sastavdalu;

- ja Jums, arst&joties ar hinolonu vai fluorhinolonu grupas antibiotiskiem Iidzekliem, jebkad ir
bijusi cipslu bojajumi (cipslas iekaisums vai cipslas plisums);

- ja Jums ir epilepsija;

- ja Jus esat griitniece vai ar1 Jiis barojat bérnu ar kriti.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietoSanas

Jiis nedrikstat lietot fluorhinolonu/hinolonu grupas antibiotiskos lidzeklus, ieskaitot Quinsair, ja Jums
ieprieks ir bijusas jebkadas nopietnas nevélamas blakusparadibas, lietojot hinolonu vai fluorhinolonu.
Sada gadijuma Jums péc iespéjas atrak jainformé arsts.
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So zdlu lietosanas laika

Retos gadfjumos var paradities sapes un pietikums locitavas un cipslu ickaisums vai plisums. So
blakusparadibu risks ir lielaks, ja Jis esat gados vecaks cilvéks (vecaks par 60 gadiem), Jums ir bijusi
organu transplantacija, Jums ir nieru darbibas trauc€jumi vai ar1 Jis sanemat arstéSanu ar
kortikosteroidiem. Cipslu iekaisums un plisums var rasties arst€Sanas pirmo 48 stundu laika un pat
vairakus ménesus péc Quinsair terapijas partraukSanas. Noverojot pirmas sapju vai iekaisuma pazimes
cipsla (piemé&ram, potites, plaukstas, elkona, pleca vai cela locitava), partrauciet Quinsair lietoSanu,
sazinieties ar arstu un atpitiniet saposo vietu. Atturieties no nevajadzigas slodzes, jo ta var palielinat
cipslas plisuma risku.

Pirms Quinsair lietoSanas pastastiet arstam,

Ja Jums ir vai jebkad ir bijis kads no $adiem stavokliem:

Ilgstosas, invaliditati izraiso$as un iesp&jami neatgriezeniskas nopietnas blakusparadibas
Fluorhinolonu/hinolonu grupas antibiotiskajiem lidzekliem, ieskaitot Quinsair, atklata saistiba
ar loti reti sastopamam, bet nopietnam blakusparadibam, dazas no kuram ir ilgstoSas (vairakus
ménesus vai gadus ilgas), invaliditati izraiso$as vai iesp&jami neatgriezeniskas. Tas ietver sapes
augsejo un apaksgjo ekstremitasu cipslas, muskulos un locitavas, apgriitinatu staiga$anu, tadas
neparastas sajutas ka tirpSanu, durstiSanu, kuté$anu, nejutigumu vai dedzinasanu (parestéziju),
juSanas traucgjumus, ieskaitot redzes, garSas, oZas un dzirdes trauc€jumus, depresiju, atminas un
koncentrésanas spgju traucgjumus, izteiktu nogurumu un izteiktus miega trauc€jumus.

Ja Jus novérojat kadu no $tm blakusparadibam p&c Quinsair lietoSanas, nekavejoties sazinieties
ar arstu, pirms turpinat arstésanu. Jis kopa ar arstu izlemsiet, vai turpinat arst€Sanu, apsverot ar1
citas grupas antibiotisko Iidzek]u lietosanu.

Smagi nieru darbibas traucéjumi.

Smaga alergiska reakcija. Simptomi ir uzskaititi 4. punkta.

Smagas adas reakcijas
Ja Jus arst€ ar Quinsair, Jums var rasties smagas adas reakcijas, piemeram, pusli vai bojajumi.
Pastastiet arstam, ja pec Quinsair lietoSanas Jis pamanat jebkadas adas reakcijas.

Aknu darbibas traucgjumi. Simptomi ir uzskaititi 4. punkta.

Sirds ritma traucgjumi

Quinsair var izraisit sirds ritma izmainas, 1pasi, ja Jis lietojat jebkadas zales sirds slimibu vai
zema kalija vai magnija ITmena asinis arsté$anai. Sieviete€m, kuras lieto $adas zales, var bt
lielaka $adu trauc€jumu varbitiba. Ja Jums Quinsair lietoSanas laika rodas sirdsklauves vai
neregulara sirdsdarbiba, Jums par to nekavejoties japastasta arstam.

Krampji un krampju l€kmes
Hinolonu grupas antibiotiskie lidzekli var izraisit krampjus vai krampju lekmes. Ja ta notiek,
nekavgjoties partrauciet lietot Quinsair un sazinieties ar arstu.

Depresija vai psihiskas veselibas traucéjumi.

Nervu bojajums

Retos gadijumos Jums var paradities nervu bojajuma (neiropatijas) simptomi, piemeram, sapes,
dedzinasana, durstiSana, nejutigums un/vai vajums, 1pasi p&€das un kajas vai plaukstas un rokas.
Ja ta notiek, partrauciet Quinsair lietoSanu un nekavgjoties informgjiet arstu, lai noveérstu
iespgjami neatgriezenisku traucgjumu rasanos.

Slimiba, kas izraisa muskulu vajumu un nogurumu un ko sauc par myasthenia gravis.

Cipslas iekaisums, kas izraisa sapes, locitavu stivumu un/vai pietikumu (tendinits).
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Ja p&c Quinsair lietosanas Jums ir bijusi apgriitinata elpoSana, kas var biit no vieglas lidz smagai
(bronhu spazmas).

Asinu atklepoSana vai asins stidzinas elpcelu glotas.

Glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits

Tadi hinolonu grupas antibiotiskie lidzekli ka Quinsair pacientiem ar glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficitu (reta iedzimta slimiba) var izraisit noslieci uz komplikacijam, kas
saistitas ar asinim un kas var izraisit peks$nu kermena temperatiiras paaugstinasanos, dzeltenigu
adas un glotadas nokrasu, tumsas krasas urtnu, balumu, nogurumu, smagu, atru elposanu un
vaju, atru pulsu. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir jebkadi jautajumi par to.

Diabéts

Hinolonu grupas antibiotiskie lidzekli, taja skaita Quinsair, var izraistt glikozes Iimena asinis
paaugstinasanos vai pazeminasanos. Ja Jums ir diab&ts, Jums ir ripigi jakontrole glikozes
limenis asinfs.

Caureja
Quinsair terapijas laika vai p&c tas Jums var rasties caureja. Ja ta kliist smaga vai pastaviga vai

ar1 Jus pamanat asins piejaukumu izkarnijumos, Jums nekavgjoties japartrauc Quinsair lietoSana
un jakonsultgjas ar arstu. Nelietojiet nekadas zales caurejas arsteésanai, vispirms nekonsultgjoties
ar arstu.

Rezistence pret antibiotiskajiem lidzekliem

Bakterijas laika gaita var klut rezistentas pret arst€Sanu ar antibiotiskajiem Iidzekliem. Tas
nozimég, ka Quinsair nedrikst lietot plausu infekciju profilaksei. To jalieto tikai, lai arstetu
Pseudomonas aeruginosa izraisitas plausu infekcijas. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir
jebkadas baZzas vai jautajumi par to.

Superinfekcijas
Dazkart ilgstoSa arst€Sana ar antibiotiskajiem lidzekliem var nozimét, ka Jums var rasties citas

infekcijas, ko izraisa citas baktgrijas, kuras neietekmé antibiotiskais Iidzeklis (superinfekcija).
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir jebkadas bazas vai jautajumi par to un Quinsair lietoSanu.

Redzes traucgjumi
Ja Quinsair lietoSanas laika Jiis ieverojat jebkadas redzes izmainas vai jebkadus citus
traucgjumus, kas saistiti ar Jisu acim, nekavgjoties sazinieties ar acu arstu.

Fotosensibilizacija

Quinsair var padarit Jusu adu daudz jutigaku pret saules gaismu. Jums ir jaizvairas no ilgstosas
uzturéSanas saul€ vai speciga saules gaisma, un Jus nedrikstat izmantot solariju vai jebkadas
citas UV starojuma lampas Quinsair lietosanas laika un 48 stundas pec arsteSanas partraukSanas.

Klidaini analizu rezultati
Dazam analizém (pieméram, tuberkulozes apstiprinasanas analizei vai sp&cigu pretsapju zalu
skrininga analiz€m) Quinsair lietoSanas laika var biit klidaini rezultati.

Ja Jums ir diagnosticéts paplasinajums vai “izspiedums” lielaja asinsvada (aortas aneirisma vai
lielo asinsvadu perifera aneirisma).

Ja Jums ir diagnostic@ta sirds varstula nepietickamiba (sirds varstula regurgitacija).

Ja kadam Jasu gimenes loceklim bijusi aortas aneirisma vai aortas disekcija, vai iedzimta
sirds varstula slimiba, vai citi riska faktori vai noslieci veicinosi stavokli (piem&ram, tadas
saistaudu slimibas ka Marfana sindroms, Elersa-Danlo sindroms, Térnera sindroms,
gégrena sindroms [autoimiina iekaisuma slimiba], vai asinsvadu slimibas, piem&ram,
Takajasu arterits, milzstinu arterits, Behceta slimiba, paaugstinats asinsspiediens vai
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apstiprinata ateroskleroze, reimatoidais artrits [locTtavu slimiba] vai endokardits [sirds
infekcija]).

Ja Jus sajutat peksnas speécigas sapes védera, kraskurvi vai mugura, kas var but aortas aneirismas un
disekcijas simptoms, nekavgjoties versieties neatlickamas mediciniskas palidzibas nodala. Risks var bt
paaugstinats, ja tiekat arstets ar sist€miskas iedarbibas kortikosteroidiem.

Ja Jums strauji sakas elpas trikums, jo 1pasi, kad esat atgiilies gulta, ja pamanat potiSu, pedu vai védera
pietikumu vai arT Jums pirmo reizi rodas sirdsklauves (atras vai neritmiskas sirdsdarbibas sajtita), Jums
nekavegjoties jainforme arsts.

Bérni un pusaudzi
Quinsair nedrikst lietot beérniem un pusaudziemlidz 18 gadu vecumam, jo informacija par ta lietoSanu
$aja vecuma grupa nav pietiekama.

Citas zales un Quinsair
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. S1s zales var traucet Quinsair iedarbibu.

Pastastiet arstam, ja Jis lietojas kadas no $adam zalem:

- K vitamina antagonistus, pieméram, varfarinu (lieto asins receklu noveérSanai). Vienlaiciga $o
zalu lietoSana ar Quinsair var izraisit pastiprinatu asino$anu. Arstam var biit nepiecieSsamas
regulari veikt asins analizes un parbaudit Jisu asins recéSanu;

- teofilinu (lieto elposanas trauc€jumu arst€sanai) vai nesteroidos pretiekaisuma lidzeklu (NPL),
pieméram, fenbufeénu, acetilsalicilskabi (viela, kas ir daudzu zalu, ko lieto sapju un drudza
mazinasanai, ka ar7 asins receklu noverSanai, sastava) vai ibuprofenu. Lietojot Quinsair
vienlaicigi ar §Tm zalém, var palielinaties krampju 1€kmju (krampju) risks;

- tadas zales ka probenecidu (lieto podagras noversanai) vai cimetidinu (licto ¢iilu arstéSanai).
Quinsair lietosana vienlaicigi ar STm zalém var ietekmet to, ka Jiisu nieres tiek gala ar zalu
izvadiSanu, kas ir Tpasi svarigi, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- ciklosporinu (lieto p&c organu transplantacijas) vai zales, kas ietekme sirdsdarbibu
(pieméram, antiaritmiskos Iidzeklus, tricikliskos antidepresantus, makrolidu grupas
antibiotiskos lidzeklus vai antipsihotiskos Iidzeklus). Quinsair var ietekmét $o zalu iedarbibu.
Arsts sniegs sikakus skaidrojumus.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Quinsair nedrikst lietot gritniecibas laika vai barojot bernu ar kriiti. Ja Jiis esat gritniece vai barojat
bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Quinsair var izraistt reiboni, nogurumu vai vajumu, vai redzes trauc€jumus. Ja ta notiek, nevadiet
transportlidzek]us un neapkalpojiet mehanismus vai iekartas.

3. Ka lietot Quinsair

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Cik daudz jalieto?

Ieelpojiet vienas ampulas (240 mg) saturu divas reizes diena, izmantojot Zirela izsmidzinataja
komplektu. Lai ieelpotu zales, izmantojot izsmidzinataju, nepiecieSamas aptuveni 5 mintes.
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Kad jalieto?

Quinsair inhalacijas katru dienu viena un taja pasa laika palidzes Jums atcergties par zalu lietosanu.
Ieelpojiet savas zales $adi:

- 1 ampulas saturs no rita, izmantojot Zirela izsmidzinataju;

- 1 ampulas saturs vakara, izmantojot Zirela izsmidzinataju.

Vislabak starp devam ieverot starplaiku, kas ir tuvaks 12 stundam.

Cik ilgi jalieto?

Jums jalieto Quinsair katru dienu 28 dienas, tad ir 28 dienu ilgs partraukums, kura laika Quinsair
inhalacijas nav jalieto. Péc tam Jums jasak nakosais arstéSanas kurss.

Svarigi ir 28 dienu arstésanas laika turpinat lietot zales divas reizes diena, ka ar1 turpinat ciklu, kas
sastav 28 dienu ilgas arst€Sanas un 28 dienu ilga partraukuma, tik ilgi, cik to nosaka arsts.

Atkarto ciklu

(7 x>

Quinsair lietoSana Quinsair nelietoSana
Lietojiet to divas reizes Nelietojiet to nakamas
diena 28 dienas 28 dienas

Y

Kadas papildu zales arsts var nozimét, ja Quinsair lietoSanas laika rodas apgriitinata elpoSana?
Ja pec Quinsair lietoSanas Jums rodas apgriitinata elpoSana, arsts var Jums nozimét inhalatoru, kas
satur bronhus paplasinosas zales (pieméram, salbutamolu). leelpojiet §1s zales vismaz 15 miniites vai
lidz pat 4 stundas pirms nakamas Quinsair devas lietoSanas.

Ja Jus lietojat vairakus dazada veida inhalatorus un citus arstéSanas veidus cistiskas fibrozes
arstésanai

Ja Jus lietojat vairakas inhal&jamas zales un citas zales cistiskas fibrozes arste€$anai, ieteicams lietot
zales §ada seciba:

1. bronhodilatatori;

2. alfa dornaze;

3. elpcelu attirisanas metodes;
4. Quinsair;

5. inhal&jamie steroidi.

Ka lietot?

Quinsair jalieto inhalaciju veida, izmantojot Zirela izsmidzinataja komplektu (taja skaita Zirela
aerosola uzgali). Tam jabiit savienotam ar eBase kontrolierici vai eFlow atras kontroles bloku.

Svariga informacija, kas jazina pirms terapijas uzsakSanas

- Katra ampula ir paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai. Péc ampulas atvérSanas saturs
jaizlieto nekavejoties.

- Nelietojiet Quinsair, ja Jus pamanat, ka noslégta folijas pacina vai ampulas ir bojatas.

- Nelietojiet Quinsair, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai taja ir dalinas.

- Nesajauciet Quinsair ar jebkadam citam zalém Zirela izsmidzinataja komplekta.

- Nelieciet Zirela izsmidzinataja komplekta citas zales, iznemot Quinsair.

- Nemeéginiet inhalét Quinsair, izmantojot cita veida izsmidzinataja komplektus.

- Pirms arstésanas uzsaksanas parbaudiet, vai Zirela izsmidzinataja sist€éma darbojas pareizi.

- Nenorijiet ampula esoSo Skidrumu.

Riipigi izlasiet Zirela izsmidzinataja komplektam pievienoto razotaja lietoSanas instrukciju.

Ka sagatavot izsmidzinaSanas sistemu zalu inhalacijai?

Glabajiet Zirela lietoSanas instrukciju drosa vieta, jo taja ir pilna informacija par ierices salikSanu.
1) Parliecinieties, ka Zirela izsmidzinataja komplekts atrodas uz lidzenas un stabilas virsmas.
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2)  lzspiediet visu vienas ampulas saturu Zirela izsmidzinataja komplekta zalu rezervuara
(1. attels). Parliecinieties, ka ampula ir pilniba iztukSota, viegli uzsitot ar to pa rezervuara malu,
ja nepieciesams.

Zalu rezervuars

1. attéels.

3)  Aizveriet zalu rezervuaru, savienojot zalu vacina izcilnus ar rezervuara rievam (a). Nospiediet
uz leju un pagrieziet vacinu pulkstenraditaja kustibas virziena Iidz galam (2. att€ls, b).

Izcilnis

Rieva

2. attéls.

Ka lietot Zirela izsmidzinataja sistema?
1)  Uzsakot arstéSanu, apsedieties atslabinata un vertikala stavokli.

2)  Turiet komplektu viena Iimeni, nospiediet un dazas sekundes turiet nospiestu kontrolierices
ieslégSanas/izslégSanas pogu. Jiis sadzird@siet vienu ,,pikstienu” un stavokla indikators iedegsies
zala krasa.

3)  Péc dazam sekundém aerosola miglina saks plist Zirela izsmidzinataja komplekta aerosola

kamera. Ja aerosola miglina nesak plist, ltidzu, skatiet Zirela razotaja lietoSanas instrukciju, lai
sanemtu palidzibu.
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4)  Turot komplektu viena Iimeni, ievietojiet iemutni mut€ un ciesi aptveriet to ar lipam
(3. attels).

\ 3. attéls.

5)  Elpojiet ka parasti (ieelpojiet un izelpojiet) caur iemutni. Censaties neelpot caur degunu.
Turpiniet mierigi ieelpot un izelpot, lidz inhalacija ir pabeigta. Lai ieelpotu zales, izmantojot
izsmidzinataju, nepiecieSamas aptuveni 5 mindtes.

6) Kad visas zales ir inhal@tas, Jiis izdzirdesiet divus ,,pikstienus”, kas nozimé, ka inhalacija ir
pabeigta.

7)  Pec pabeigSanas atveriet zalu vacinu, lai parliecinatos, ka visas zales ir izlietotas. Inhalacijas
beigas rezervuara apaksa var palikt dazas zalu piles. Tas ir normali. Tacu, ja palikuSas vairak
neka dazas piles, aizveriet zalu vacinu un atsaciet inhalaciju no 1. darbibas.

8)  Tiklidz inhalacija ir pabeigta, atvienojiet kontrolierici un izjauciet Zirela izsmidzinataja
komplektu, lai to iztiritu un dezinfic€tu. Stkaku informaciju par tiriSanu un dezinfekciju skatit
razotaja lietoSanas instrukcija.

Ka rikoties, ja inhalacija japartrauc pirms inhalacijas pabeigSanas?

Ja jebkada iemesla d€] Jums ir japartrauc inhalacija, pirms ta ir pabeigta, nospiediet un vienu sekundi
turiet nospiestu kontrolierices ieslégSanas/izslégsanas pogu. Pec tam, kad ta ir pilniba izslégusies un
Jis esat gatavs atsakt, velreiz nospiediet un vienu sekundi turiet nospiestu iesl€g$anas/izslégsanas
pogu. Inhalacija atsaksies. Jums, tapat ka ieprieks, jaieelpo un jaizelpo caur iemuti.

Kad un ka janomaina Zirela izsmidzinataja komplekts?
Viens izsmidzinasanas komplekts jaizmanto vienam 28 dienu arstéSanas kursam. Ieteikumus par
tirtsanu un uzglabasanu skatit razotaja lietoSanas instrukcija.

Ja esat lietojis Quinsair vairak neka noteikts

Ja Jis esat lietojis Quinsair vairak neka noteikts, péc iesp€jas atrak informéjiet savu arstu. Jums var
rasties tadi simptomi ka neregulara sirdsdarbiba, kas japarbauda Jusu arstam. Ja esat norijis ampulas
saturu, neuztraucieties, bet nekavgjoties informgjiet savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Quinsair

Ja Jus esat aizmirsis inhal&t devu, lietojiet to, tiklidz atceraties, ja lidz nakos$as devas inhalacijai ir
atlikusas 8 stundas. Tomer, ja gandriz jau ir pienacis nakamas devas lietoSanas laiks, izlaidiet
aizmirsto devu.

Neinhalgjiet vairak ka vienas ampulas saturu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja partraucat lietot Quinsair
Nepartrauciet Quinsair lietoSanu, vispirms nekonsultgjoties ar arstu, jo Jisu plauSu infekcija var

pasliktinaties.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4.

Tapat

Iespéjamas blakusparadibas

ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas.
Ja p&c Quinsair inhalacijas Jiis pamanat smagu alergisku reakciju, nekavéjoties vérsieties péc
mediciniskas palidzibas. Simptomi ietver:

vispargju niezi un karstuma sajiitu, Tpasi galvas matainaja dala, mutg, riklg, plaukstas vai pedu
pamatne;

izteiktu seksanu vai skalu, apgritinatu elposanu;

izteiktu natrenti;

lapu, sejas, rikles vai méles pietikumu;

balu vai pelécigu adas nokrasu;

atru sirdsdarbibu;

gibsanas sajiitu vai giboni.

Nekavégjoties partrauciet Quinsair lietoSanu un pastastiet arstam:

ja Jums ir locitavu sapes, stivums un/vai pietikums;

ja Jums rodas aknu darbibas trauceéjumi. Simptomi ietver:
- stgribas zudumu;

- dzeltenigu adas un acu nokrasu (dzelti);

- tumsas krasas urinu;

- niezi,

- sapigumu (sapes) kunga apvidi (veédera).

Citas blakusparadibas var biit §adas.
Loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilveékiem:

klepus;

izmainita garSas sajita;

nogurums, vajums un samazinata slodzes panesamiba;

stgribas zudums;

elpas trukums;

glotu/krépu daudzuma un konsistences izmainas;

asinu atklepoSana;

samazinats vienas sekundes laika izelpojama gaisa daudzums (samazinats FEV| testa rezultats).

var rasties I1dz 1 no 10 cilvekiem:

sénisu infekcija ap maksti;

bezmiegs vai miega traucgjumi;

galvassapes;

reibonis;

zvanisana vai troksnis ausis (tinnits);

balss izmainas;

slikta diiSa un vemsana;

sapes vedera;

caureja;

aizcietejums;

izsitumi;

sapes locitavas un muskulos;

drudzis;

asins analizu rezultatu novirzes no normas (paaugstinats noteiktu aknu enzimu vai bilirubina
Iimenis asinis un samazinati nieru funkcionala testa raditaji);
samazinati plausu funkcionalo testu raditaji;
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- palielinats vai samazinats cukura (glikozes) daudzums asinis;
- patologiski elpoSanas troksni.

Retak: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem:

- mutes dobuma sénisu infekcija;

- samazinats sarkano asins Stinu skaits asinis (an€mija) vai samazinats asins $tinu, kas palidz
asintm sarecét (trombocTttu), skaits;

- samazinats vai palielinats balto asins $iinu skaits asinis;

- trauksmes, nemiera vai uzbudindjuma, un/vai depresijas sajiita;

- pavajinata ozas sajiita;

- miegainiba;

- redzes izmainas;

- dzirdes zudums;

- paatrinata sirdsdarbiba;

- apgrutinata elpoSana;

- ristisanas;

- gremosanas traucgjumi;

- gazu uzkrasanas veédera;

- natrene un nieze;

- nieru mazspéja;

- sirds ritma izmainas;

- sapes, dedzinasana, durstiSana, nejutigums un/vai vajums ekstremitates (neiropatija).

P&c levofloksacinu saturosu tablesu lietoSanas vai intravenozas infuzijas zinots par §adam nevélamam
blakusparadibam, tap&c tas, iespgjams, var rasties pec Quinsair lietoSanas.

Retak: var rasties [idz 1 no 100 cilvekiem:

- apjukuma vai nervozitates sajtta;

- trice;

- reibona, grieSanas vai kriSanas sajiita (vertigo);
- parmériga svisana.

Reti: var rasties [idz 1 no 1000 cilvekiem:

- halucinacijas un/vai paranoidala sajiita;

- uzbudinajuma sajuta;

- neparasti sapni vai nakts murgi;

- krampji (krampju lekmes);

- durstiSanas sajuta (tirpSana) un/vai nejutigums;

- sirdsklauves;

- pazeminats asinsspiediens;

- muskulu vajums;

- sindroms, kas saistits ar trauc€tu fidens izdaliSanos un zemu natrija [imeni (SIADH);

- plasi izplatiti izsitumi, augsta kermena temperatiira, paaugstinats aknu enzimu Itmenis, novirzes
asins analizu rezultatos (eozinofilija), palielinati limfmezgli un citu kermena organu iesaiste
(zalu reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem);

- asas kontiiras, eritematozi plankumi ar vai bez pusliem.

Nav zinami: sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem:

- samazinats visa veida asins $tinu skaits;

- diabetiska koma;

- smagi garigi traucgjumi (kas Joti retos gadijumos var bit par c€loni paskaitgjumam);
- sapes, dedzinasana, durstiSana, nejutigums un/vai vajums ekstremitates (neiropatija);
- nekontrolgjamas muskulu kustibas, raustiSanas vai spazmas;

- gibonis;

- specigas pulsgjosas galvassapes ar redzes zudumu;

- 1slaicigs redzes zudums;

- paatrinata vai patologiska sirdsdarbiba;
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- plausu iekaisums;

- tadas smagas adas reakcijas ka sapigas Ctilas vai bojajumi, iespgjams, mutes dobuma, deguna
vai makstt;

- paaugstinata adas jutiba pret saules gaismu vai UV starojumu (solariji vai citas UV staru
lampas);

- asinsvadu iekaisums;

- mutes vai lipu iekaisums;

- strauj$§ muskulu sabrukums;

- cipslas iekaisums vai cipslas plisums;

- sapes, taja skaita sapes mugura, krasSkurvi, rokas un kajas.

Loti retos gadijumos saistiba ar hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotisko Iidzeklu lietosanu,
dazkart neatkarigi no ieprieks esoSiem riska faktoriem, zinots par ilgstosam (vairakus ménesus vai
gadus ilgam) vai pastavigam zalu nevélamam blakusparadibam, ka, piem&ram, cipslas iekaisumu,
cipslas plisumu, sapeém locitavas, sapem ekstremitates, apgriitinatu staigasanu, tadam neparastam
sajutam ka tirpsanu, durstiSanu, kutésanu, dedzinasanu, nejutigumu vai sapé€m (neiropatija),
nogurumu, atminas un koncentré$anas sp&ju traucgjumiem, psihiskas veselibas problémam (kas var
ietvert miega trauc€jumus, trauksmi, panikas I€kmes, depresiju un domas par pasnavibu), ka art
dzirdes, redzes, garSas un ozas trauc&umiem.

Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par gadijumiem, kad paplasinas un kliist vajaka aortas
sienina vai rodas aortas sieninas plisums (aneirisma un disekcija), kas var izraisit aortas plisumu un
navi, ka arT par nepietiekamu sirds varstulu darbibu. Skatit ar1 2. punktu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Quinsair

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz ampulas, folijas pacinas un kastit€m
péc ,,EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Katra ampula ir paredzeta tikai vienreiz&jai lietoSanai. P&c ampulas atvérSanas saturs jaizlieto
nekavéjoties. Visas neizlietotas zales ir jaizmet. levietojiet visas neizlietotas, neatvertas ampulas no
blistera atpakal pacina, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Zalém nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas
temperatura.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartéjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Quinsair satur

- Aktiva viela ir levofloksacins. Viena ampula satur levofloksacina hemihidratu, kas atbilst

240 mg levofloksacina.
- Citas sastavdalas ir magnija hlorida heksahidrats un tidens injekcijam.
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Quinsair aréjais izskats un iepakojums

Quinsair ir dzidrs, bali dzeltens $kidums izsmidzinasanai. STs zales ir pieejamas mazas, 3 ml
plastmasas ampulas. Cetras ampulas ir noslégtas folijas pacina.

Quinsair ir pieejams 28 dienu iepakojuma (satur vienu 56 (14 pacinas pa 4) ampulu kastiti) un 4 dienu
iepakojuma (satur 8 (2 pacinas pa 4) ampulas) un vienu kastiti ar Zirela izsmidzinataja komplektu ar
razotaja lietoSanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Ampulu mark&jums ir tikai anglu valoda. Informacija, kas redzama uz ampulas, ir §ada.

Ampulas korpusa priekSpuse:

Quinsair 240 mg
Skidums izsmidzina$anai
Levofloksacins
Inhalacijam 2,4 ml

Uz ampulas korpusa gofretajam zonam abas puses:
Serija
Derigs lidz.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italija

RazZotajs

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 14073919
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Tem.: +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
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 3520 Tel: + 39 0521 2791
Deutschland Nederland

Chiesi GmbH Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 49 40 89724-0 Tel: + 31 88 501 64 00
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Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

EALada
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

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

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

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

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

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

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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

Roménia
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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstesanu.
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