ANNESS|

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Quofenix 300 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih delafloxacin meglumine ekwivalenti ghal 300 mg delafloxacin.
Warar-rikostituzzjoni kull ml ikun fih 25 mg ta’ delafloxacin.

Eccipjent(i) b’ effett maghruf
Kull kunjett fih 2 480 mg ta’ sulfobutylbetadex sodium.
Kull kunjett fih 175 mg ta’ sodium.

Ghal-listashihata eccipjenti, arasezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (trab ghall-koncentrat).
Cappatrab isfar ¢car sakannellafl-isfar, li jista’ juri gsim u tnaggis fl-ammont u kemxejn varjazzjoni
fil-konsistenza u I-kulur.
4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Quofenix huwaindikat ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin fl-adulti:
o infezzjonijiet akuti bil-batterji fil-gilda u tal-istrutturatal-gilda (ABSSSI, acute bacterial skin
and skin structure infections)

¢ pulmonite akkwizita mill-komunita (CAP, community-acquired pneumonia)

meta jkun megjus li majkunx xieraq li tuza sustanzi antibatterici ohrali jkunu rrakkomandati b’ mod
komuni ghat-trattment inizjali ta dawn I-infezzjonijiet (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Ghandhatigi kkunsidrata I-gwida uffi¢jali dwar I-uzu xieraq ta’ medi¢ini antibatterici.

4.2 Pozologijau metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

|d-doza rrakkomandata hija 300 mg delafloxacin kull 12-il siegha moghtijafuq perjoduta 60 minuta
permezz ta’ infuzjoni fil-vini. 1l-bidla ghall-pillola delafloxacin 450 mg mill-halq kull 12-il siegha
tkun possibbli skont id-decizjoni tat-tabib fis-sitwazzjoni partikolari. It-tul tal zmien totali ta’

trattament huwa minn 5 ijiem sa 14-il jum ghal ABSSSI u minn 5 sa 10 ijiem ghal CAP.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Ma huwa mehtieg |-ebda aggustament fid-doza. Bhal majigri ghal kull klassi ohrata
fluoroquinolone pazjenti b’ eta aktar minn 60 sena jkunu f'riskju akbar li jizvilppaw disturbi severi fl-
gherq li jghaggad muskolu ma ghadma inkluz ticrit tal-gherg (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-kliewi



Ma huwa mehtieg |-ebda aggustament fid-dozata pazjenti b’indeboliment minn hafif sa moderat tal-
kliewi (CrCl ta >30 mL/min). Id-dozi moghtijaf’ pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (CrCl tal
<30 mL/min) ghandhom jitnaggsu gha 200 mg kull 12-il sieghaminn gol-vini; b’ mod alternattiv il-
pazjenti ghandhom jircievu 450 mg delafloxacin kull 12-il sieghamill-halq (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Quofenix mhuwiex rakkomandat f' pazjenti b’ Marda tal-Kliewi fl-Ahhar stadju (ESRD, End Stage
Renal Disease).

Indeboliment tal-fwied
Ma huwa mehtieg |-ebda aggustament fid-doza (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Quofenix huwa kontraindikat fit-tfal u |-adolexxenti (ara sezzjoni 4.3).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal gol-vini.
Ghal istruzzjonijiet fug ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jiinghata, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe prodott medicinali antibatteriku fluoroquinolone jew quinolone.
Storja precedenti ta' disturbi fl-gherq li jghaggad muskolu ma ghadma marbuta mal-ghoti ta
fluoroquinolone.

Taaa, nisaf’etali jista jkollhom it-tfal li majkunux ged juzaw kontracezzjoni u treddigh (ara
sezzjoni 4.6).

Tfal jew adolexxenti li ghadhom ged jikbru ta’ etata’ taht it-18-il sena (ara sezzjoni 4.2).

44 Twissjiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
L-uzu ta’ delafloxacin ghandu jigi evitat f' pazjenti li kellhom reazzjonijiet avvers serji fil-passat meta
uzaw prodotti li kien fihom quinolone jew fluoroquinolone (ara sezzjoni 4.8). Trattament ta’ dawn il-

pazjenti b’ delafloxacin ghandu jinbeda biss fin-nuggasta’ ghazliet aternattivi ta’ trattament u warali
jkun hemm stima bir-regga tal-benefi¢eju/riskju (arawkoll sezzjoni 4.3).

Kontracezzjoni

Jekk jigu trattati nisa sesswalment maturi fl-eta, ghandha tintuza kontracezzjoni waqt it-trattament (ara
sezzjoni 4.6).

Dissezzjoni tal-aorta u anewrizmu

Studji epidemjologici rrappurtaw ziedafir-riskju ta’ anewrizmu u dissezzjoni tal-aortawarat-tehid ta
fluoroquinolones, b’ mod partikolari fil-popolazzjoni akbar fl-eta.

Ghalhekk, il-fluoroguinolones ghandhom jintuzaw biss wara stima b’ attenzjoni tal-benefi¢eju u r-
riskju u warali jitgiesu ghazliet terapewtici ohraf’ pazjenti bi storja pozittivata’ mard ta anewrizmu
fil-familja, jew f’ pazjenti dijanjostikati b’ mard ta’ anewrizmu tal-aorta u/jew dissezzjoni tal-aorta
ezistenti minn qabel, jew fil-prezenzata fatturi ohrata riskju jew kondizzjonijiet li jippredisponu
ghal anewriznu jew dissezzjoni tal-aorta (ez. sindrom Marfan, sindrom vaskulari Ehlers-Danlos,
arterite Takayasu, arterite b’ formazzjoni ta’ ¢elluli kbar hafna (giant cell), mardata’ Behcet, pressjoni
gholja, aterosklerozi maghrufa).

F kaz ta ugigh f’ dagga fl-addome, fis-sider jew fid-dahar, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex
jikkonsultaw tabib immedjatament f’ dipartiment tal-emergenza.



Infiammazzjoni u ti¢rit tal-gherg li jghaggad muskolu ma ghadma

Infjammazzjoni u ticrit tal-gherq li jghaggad muskolu ma ghadma (b’ mod specjali izda mhux biss tal-
gherqta Achilles), xi drabi bilaterali, jistghu jsehhu minn kmieni anke sa minn 48 siegha minn meta
tibda t-trattament bil-quinolones u I-fluoroquinolones u gew irrappurtati li jsehhu anke sadiversi xhur
warat-twaqqif tat-trattament. Ir-riskju ta’ infjammazzjoni u ticrit tal-gherq li jghaggad muskolu ma
ghadma jizdied f’ pazjenti akbar fl-eta, pazjenti b’'indeboliment tal-kliewi, pazjenti bi trapjanti ta
organi solidi, u dawk li fl-istess waqt ikunu ged jigu ttrattati bil-kortikosterojdi. Ghalhekk, ghandu jigi
evitat |-uzu tal-kortikosterojdi fl-istess wagt. Ma-ewwel sinjali ta infjammazzjoni tal-gherq li
jghaggad muskolu ma’ ghadma (ez. nefha bl-ugigh, infjammazzjoni) it-trattament b’ delafloxacin
ghandu jitwagqgaf u ghandu jitqies trattament alternattiv. Ir-rigel jew id-driegh affetwat ghandu jigi
ttrattat b’ mod xieraq (ez. immobilizzazzjoni). I1-kortikosterojdi m’ ghandhomx jintuzaw jekk ikun
hemm sinjali ta’ digenerazzjoni tal-gherq (ara sezzjoni 4.8).

Newropatija periferali

Kazijiet ta polinewropatijatas-sensi jew sensorimotorjali twassal ghal parestezija, ipestezija,
disestezija, jew dghufija gew irrappurtati f’ pazjenti i kienu ged jircievu |-quinolones u |-
fluoroquinolones. Pazjenti li jkunu fuq trattament b’ del afl oxacin ghandu jinghatalhom parir biex
jinfurmaw lit-tabib taghhom gabel ikomplu t-trattament jekk jizviluppaw sintomi ta’ newropatija bhal
ugigh, hrug, tingiz, titrix, jew dghufija sabiex jigi evitat I-izvilupp ta kundizzjoni possibilment
irrivesibbli (ara sezzjoni 4.8).

Effetti fug is-sistema nervuza centrali

Fluoroquinolones gew assoc¢jati ma’ ziedet fir-riskju ta' reazzjonijiet fis-sistema nervuza centrali
(CNS, central nervous system), inkluzi: konvulzjonijiet u zieda fil-presgioni ta’ gol-kranju (inkluza
pseudotumor cerebri) u psikozi tossika. 11-fluoroquinolones jistghu jikkawzaw ukoll reazzjonijiet fis-
CNSta nervi, agitazzjoni, insomnja, angeta, hmar il-lgjl, paranojja, sturdament, konfuzjoni, roghda,
allucinazzjonijiet, depressioni, u hsibijiet jew atti ta’ suwicidju. Dawn ir-reazzjonijiet avvers jistghu
jsehhu wara l-ewwel doza. Jekk dawn ir-reazzjonijiet isehhu f’ pazjenti li jkunu ged jiehdu
delafloxacin, delafloxacin ghandu jitwaggaf immedjatament u ghandhom jinbdew mizuri xierga.
Delafloxacin ghandu jintuza meta |-beneficcji tat-trattament jkunu aktar mir-riskji f’ pazjenti b’ disturbi
maghrufa jew suspettati fis-CNS (ez. arterjosklerozi cerebrali severa, epilessija) jew fil-prezenzata
fatturi ohrata’ riskju li jistghu jippredisponu ghal accessonijiet jew inaggsu I-punt li fih issehh
accessjoni.

Myasthenia gravis tmur ghall-aghar

Fluoroquinolones ghandhom azzjoni ta® imblokk newromuskulari u f’ persuni b’ myasthenia gravis
jistghu iwasslu biex dghufijafil-muskoli tmur ghall-aghar. Reazzjonijiet avvers serji warat-tgeghid
fis-sug, inkluzi mewt u sostenn b’ ventilatur, kienu assoc¢jati mal-uzu ta’ fluoroquinolone f’ persuni

b’ myasthenia gravis. L-uzu ta’ delafloxacin mhuwiex irrakkomandat f’ pazjenti bi storja maghrufata
myasthenia gravis.

Mard asso¢jat ma Clostridioides difficile

Mard asso¢jat ma’ Clostridioides difficile gie rrappurtat f' dawk li juzaw il-prodotti antibatterici
sistemici kwazi kollha, bil-qgawwa tvarjaminn dijarea hafifa sa kolite fatali. Mard assocjat mal
Clostridium difficile ghandu jitgies fil-pazjenti kollhali jkollhom dijarea. Jekk jigi suspettat jew
ikkonfermat mard assocjat ma’ Clostridioides difficile delafloxacin ghandu jitwaggaf u ghandhom
jitgiesu mizuri xiergata sostenn flimkien mat-trattament antibatteriku specifiku kontra C. difficile.
Prodotti medicinali li jinibixxu |-peristalsi huma kontraindikati jekk ikun hemm suspett ta’ mard
assocjat ma Clostridioides difficile.

Reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva




Pazjenti b’ sensittivita eccessiva maghrufa ghal delafloxacin jew ghal fluoroquinolones ohra

m’ ghandhomx jiehdu Quofenix (ara sezzjoni 4.3). Reazzjonijiet serji u kultant fatali ta’ sensittivita
eccessiva (anafilattici) gew irrappurtati ' pazjenti li kienu ged jircievu prodotti medicinali antibatterici
li fihom fluorogquinolone. Qabel tibda' terapija b’ delafloxacin, ghandu jintalab taghrif dwar
reazzjonijiet precedenti ta' sensitittivita eccessiva ghal prodotti medicinali antibatterici ohrata
quinolone jew fluoroquinolone. Jekk issehh reazzjoni anafilattika ghal delafloxacin, il-prodott
medicinali ghandu jitwaggaf immedjatament u ghandha tinbeda terapija xierga.

Pazjenti b'indeboliment tal-kliewi

Huwa mehtieg aggustament fid-doza f’ pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2).
Is-sigurta u |-effikacja tal-gwida dwar |-aggustament tad-doza f’ pazjenti b’indeboliment sever tal-
Kliewi ma gewx evalwati b'mod kliniku u huma bbazati fug data minn mudell farmakokinetiku.
Delafloxacin ghandu jintuza biss f’ pazjenti bhal dawn metajitgies|i I-benfic¢ju kliniku mistenni jkun
aktar mir-riskju possibbli. Rispons kliniku ghat-trattament u I-funzjoni tal-kliewi ghandhom jigu
mmonitorjati mill-grib f’ dawn il-pazjenti.

Jsehh akkumulu tas-sustanza sulfobutylbetadex sodium li ggorr fihal-medicina ghal gol-vini f’ pazjenti
b’indeboliment moderat jew sever tal-kliewi; ghalhekk il-livelli tal-kreatinina fis-serum ghandhom
jigu mmonitorjati mill-grib ' dawn il-pazjenti, u, jekk isehhu zidiet, ghandhatitgies bidla ghall-pillola
delafloxacin 450 mg kull 12 il-siegha.

Quofenix mhuwiex rrakkomandat f’ pazjenti b’ Marda tal-Kliewi fl-Ahhar Stadju (ESRD, End Stage
Renal Disease).

Limitazzjonijiet tad-data klinika

Fiz-zewg provi kbar f’ ABSSSI it-tipi ta’ infezzjonijiet trattati kienu limitati ghal cellulite/irsipli,
axxess u infezzjonijiet fil-feriti biss. Tipi ohrata infezzjonijiet fil-gilda ma gewx studjati. Pazjenti
b’ xokk tossiku, newtropenija (ghadd tan-newtrofili < 500 ¢ellulafmm3) jew pazjenti
immunokompromessi b’ mod sever ma gewx inkluzi fl-istudji. Hemm esperjenza limitata f’ pazjenti
b'etata’ > 75 sena. Madankollu, |-popolazzjoni CAP kienet akbar fl-eta minn dik studjataf’ ABSSSI
(48.3 % tal-individwi kellhom > 65 sena u 23.9% > 75 sena). Fl-istudju CAP 90.7% tal-pazjenti
kellhom puntegg CURB-65 tal <2. Madankollu 69.3% gew ikkategorizzati fil-klass |11 ta PORT;
30.7% tal-pazjenti kellhom puntegg PORT ta’ >llI.

Reazzjonijiet avversi serji ghall-medicina, li jiehdu fit-tul, jinkapacitaw u li possibilment huma
irriversibbli

Kazijiet rari hafnata’ reazzjonijiet avvers serji ghall-medicing, i jiehdu fit-tul (idumu ghaddejjin ghal
xhur jew snin), jinkapacitaw u li possibilment humairriversibbli li jaffettww sistemi differenti, xi

drabi aktar minn wahda, tal-gisem (muskoluskeletrika, nervuza, psikjatrika u s-sensi) gew irrappurtati
' pazjenti li kienu ged jircievu quinolones u fluoroquinolones irrispettivament mill-eta taghhom u mill-
fatturi ta’ riskju diga ezistenti. Delafloxacin ghandu jitwaggaf immedjatament mal-ewwel sinjali jew
sintomi ta’ kwalunkwe reazzjoni avversa serja u |-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw lit-
tabib taghhom ghall-parir.

Infezzjoni fug ohra

Mikroorganizmi mhux suxxettibbli ghal fluoroquinolone jistghu jwasslu ghal infezzjoni fuq ohrabl-
uzu ta delafloxacin. Ghandhom jittiehdu mizuri xiergajekk issehh infezzjoni fuq chrawagt it-
terapija.

Disglicemija

Bhal majigri bil-quinolones kollha, gew irrappurtati disturbi fil-glukozju fid-demm, inkluzi kemm

ipoglicemija u iperglicemija (ara sezzjoni 4.8), generalment ' pazjenti dijabetici li jkunu ged jircievu
tarattament b’ sustanza ipoglicemika mill-halq (ez., glibenclamide) jew insulina fl-istess waqgt. Kienu



rrappurtati kazijiet ta koma minhabba ipoglicemija. F pazjenti dijabetici, huwa rrakkomandat
monitoragg b’ attenzjoni tal-glukozju fid-demm.

Ma kien hemm |-ebda data disponibbli fuq kazijiet severi ta’ ipoglicemijali jwasslu ghal komajew
mewt waral-uzu ta’ delafloxacin.

Reazzjonijiet serji bl-infafet fil-gilda

Kazijiet ta reazzjonijiet bl-infafet fil-gilda bhas-sindrom ta’ Stevens-Johnson jew nekrolizi tossika tal-
epidermide gew irrappurtati bi fluoroquinolones ohra. |l-pazjenti ghandhom jigu avzati biex
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament gabel ikomplu t-trattament jekk isehhu reazzjonijiet
fil-gilda u/jew fil-mukuza.

Pazjenti b’ deficjenzata glucose-6-phosphate dehydrogenase

Pazjenti bi storjafil-familjata’ defi¢jenza, jew defi¢cjenza attwali ta glucose-6-phosphate
dehydrogenase ghandhom tendenza ghal reazzjonijiet emolitici metajigu ttrattati bi quinolones ohra.
Ghalhekk, delafloxacin ghandu jintuza b’ kawtela f’ dawn il-pazjenti.

Eccipjenti

Dan il-prodott medicinali fih sulfobutylbetadex sodium. F pazjenti b’indeboliment moderat sa sever
tal-kliewi, jistal jsehh akkumulu ta cyclodextrins.

Dan il-prodott medic¢inali fih 175 mg sodium f’kull kunjett, li huwa ekwivalenti ghal 8.8% tat-tehid
massimu ta’ 2 g sodium kuljum ghal adult rrakkomandat mill-WHO.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohrata’ interazzjoni

L-effetti tal prodotti medicinali ohrafug delafloxacin

Mahemm |-ebda data dwar effetti specifici ta’ prodotti medicinali ohrafuq delafloxacin. Ghandhom
jitgiesu interazzjonijiet maghrufa possibbli asso¢jati ma’ fluoroquinolones.

L-effett ta’ delafloxacin fug prodotti medicinali ohra

Sustanza attiva ta’ kelazzjoni: antacidi, sucralfate, katjoni tal-metall, multivitamini

Mahemm |-ebda data dwar interazzjoni ta’ delafloxacin mill-vini ma multivitamini, didanosine, jew
katjonji tal-metall. Madankollu, delafloxacin m’ ghandux jinghata flimkien ma’ kwalunkwe soluzzjoni
li jkun fiha katjoni multivalenti, ez. magnesium, mill-istess pajp ta gol-vini (ara sezzjonijiet 4.2
u6.2).

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Nisaf’etali jista jkollhom it-tfal

Nisaf'etali jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva matul it-trattament
b’ delafloxacin.

Tgaa

M’ hemmx dejtajew hemm dejta limitata dwar I-uzu ta' delafloxacin f nisatqgal. Studji f*annimali
urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Fin-nuggas ta’ data fil-bniedem u
sejbiet minn studji mhux klini¢i b’ esponimenti terapewtici fil-bniedem, delafloxacin huwa
kontraindikat waqt it-tqala u f'nisaf’etali jista’ jkollhom it-tfal li majkunux ged juzaw kontracezzjoni
(arasezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh



Mhux maghruf jekk delafloxacin/metaboliti jigux eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Dejta farmakodinamika/tossikol ogika fl-annimali uriet li kien hemm eliminazzjoni ta
delafloxacin/metaboliti fil-halib tas-sider (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.
It-treddigh huwa kontraindikat wagt it-trattament b’ delafloxacin.

Fertilita

L-effetti ta delafloxacin fuq il-fertilita fil-bnedmin ma gietx studjata. Studji mhux klini¢i li saru fil-
firien majindikawx effetti hzienafuq il-fertilitajew lit-twettiq ta’ riproduzzjoni (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fug il-hila biex issuq u thaddem magni

Quofenix ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Xi reazzjonijiet avversi ghall-
medic¢ina (ez. sturdament, ugigh ta’ ras, disturbi fil-vista) jistghu jindebolixxu I-hila biex il-pazjent
jikkoncentra u jirreagixxi, u ghalhekk jista’ jkun ta’ riskju f’ sitwazzjonijiet fejn il-pazjent isuq karozza
jew ihaddem magna jew jaghmel attivitgjiet ohrali jkunu jehtiegu attenzjoni mentali u koordinazzjoni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni ghall-medicinarrappurtati ' ABSSSI (studji ta’ Fazi 2 u 3) u CAP
(studju ta Fazi 3) esposti ghal delafloxacin, bil-formulazzjoni mill-vini jew mill-halg, kienu dijarea,
dardir u ipertransaminaseimja (5.86%, 5.47% u 2.85% rispettivament) |i kienu minn hfief sa moderati
fil-qawwa taghhom.

Listata reazzjonijiet avvers migburaf’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew identifikati f’erba’ studji kumparattivi ta’ Fazi 2 u 3 ' ABSSSI ta
u fi studju wiehed CAPta’ Fazi 3 kklassifikati skont it-terminu preferut u [-Klassi tas-Sistemi u tal-
Organi, u skont il-frekwenza. |I-frekwenzi huma ddefiniti bhala: komuni hafha (>1/10); komuni (>
1/100 sa < 1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa<1/1,000); rari hafna
(<1/10,000).

Klass tas-Sistemi u | Komuni Mhux komuni Rari

tal-Organi

I nfezzjonijiet u Infezzjoni bil-fungu Infezzjoni bi Infezzjoni fl-

infestazzjonijiet Clostridioides difficile | apparat tal-awrina

(arasezzjoni 4.4) Sinozite

Disturbi tad-demm Anemija Trombocitopenija

u tas-sistema Lewkopenija Newtropenija

limfatika Ziedafil-
proporzjon
internazzjonali
normalizzat

Disturbi fis-sistema Sensittivita eccessiva Allergijatal-

immuni (arasezzjoni 4.4) istagun

Disturbi fil- I perglicemija (ara I poglicemija (ara

metabolizmu u n- sezzjoni 4.4) sezzjoni 4.4)

nutrizzjoni Tnaqqis fl-aptit Iperuricemija
Ipokalimja
Zieda fil-potassium
fid-demm




Klass tas-Sistemi u | Komuni Mhux komuni Rari
tal-Organi
Disturbi Allucinazzjoni,
psikjatri¢i* Insomnja awditorja
Angeta
Holm mhux
normali
Stat ta' konfuzjoni
Disturbi fis-sistema | Ugigh ta' ras Newropatija periferali | Presinkope
nervuza* (inkluz parestesijau Hedla tan-nghas
ipoestesija) (ara
sezzjoni 4.4)
Sturdament
Disgewzja
Disturbi fl- Vistamcajpra Ghajn xotta
ghajngn*
Disturbi fil-widngin Vertigo
u fis-sistema Tinnitus
labirintika* Disturb vestibulari
Disturbi fil-galb** Pal pitazzjonijiet Takikardijatas-
sinus
Bradikardija
Disturbi Pressioni gholja Trombozi fil-vini
vaskulari** Presgioni baxxa fil-fond
Fwawar Flebite
Disturbi Qtugh ta' nifs Soghla
respiratorji, Grizmejn xotti
toraci¢i u
medjastinali
Disturbi Dijarea Stomatite Gadtrite i
gastrointestinali Rimettar Ugigh fl-addome tghawwar
Nawsa Dispepsa Mard ta' rifluss
gastroesofagali
Halq xott Parestesijafil-halq
Gass Ipoestesijafil-halq
Stitikezza Glossodinja
Telf ta’ kulur fl-
ippurgar
Disturbi fil-fwied u | Ipertransaminasemija Ziedafl-akaline Tnagqisfl-
fil-marrara phosphatase fid-demm | albuminafid-
demm

Ziedafil-gamma-
glutamyltransferase

Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht il-
gilda

Prurite

Dermatite allergika
Urtikarja

Raxx

Iperidrosi

Alopecja
Gharaq kiesah
Gharag bil-l¢jl




Klass tas-Sistemi u | Komuni Mhux komuni Rari
tal-Organi
Disturbi Artralgja Artritereattiva
muskoluskeletri¢i u Mijalgja Mijosite
tat-tessuti Infjammazzjoni fl- Spazmu fil-
konnettivi* gherq li jghaggad muskoli

muskolu ma’ ghadma

(arasezzjoni 4.4)

Ugigh

muskoluskel etriku (ez.

ugigh fl-idgn jew is-

sagajn, ugigh fid-dahar,

ugigh fl-ghonq),

dghufijafil-muskali,

Ziedafil-kreatin

phosphokinase fid-

demm
Disturbi fil-kliewi u Indeboliment tal-kliewi | Ematurja
fisssistemaurinarja Kristalli prezenti

fl-awrina

Disturbi generali u | Reazzjoni fil-post tal- Deni Edima periferali
kondizzjonijiet ta’ infuzjoni Nefha lokali Tkexkix ta’ bard
mnejn jinghata* Gheja Kumplikazzjoni

' apparat mediku

Korriment,
avvalenament u
kumplikazzjonijiet
ta’ Xi pro¢edura

Kumplikazzjoni
fil-feriti

Deskrizzjoni ta’ ghazlata reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina

* Kazijiet rari hafnata reazzjonijiet avvers serji ghall-medicing, i jiehdu fit-tul (idumu ghal xhur jew
snin), li jinkapacitaw u li possibilment humairriversibbli, li jaffettwaw diversi klassijiet ta’ sistemi u
ta’ organi u sensi, xi drabi aktar minn wahda, (inkluzi reazzjonijiet bhal infjammazzjoni fl-gherq li
jghaggad muskolu ma ghadma, ticrit tal-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma, artralgja, ugigh fl-
idgjn u fis-sagajn, disturb fil-mixi, newropatiji assocjati ma parestesija u newra gja, gheja, sintomi
psikjatrici (li jinkludu disturbi fl-irgad, angjeta, attakki ta’ paniku, depressioni u ideat ta’ suwicidju),
indeboliment fil-memorja u [-koncentrazzjoni, u indeboliment fis-smigh, fil-vista, fit-toghmau fix-
xamm) gew irrappurtati b’ assocjazzjoni ma’ quinolones u fluoroquinolones f' xi kazijiet
irrispettivament mill-fatturi ta’ riskju diga ezistenti (ara sezzjoni 4.4).

** Kazijiet tal anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, xi drabi kkumplikati b'ticrit (inkluz kazijiet fatali), u
ta’ rigurgitazzjoni/inkompetenzata kwalunkwe wiehed mill-valvi tal-qalb gew irrappurtati f’ pazjenti
li kienu ged jircievu fluoroquinolones (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta' reazzjonijiet avvers suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-profesgonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistemata rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

49 Dozaecéessiva

L-oghla doza moghtija kuljum fl-istudji klini¢i minn gol-vini kienet 1 200 mg; il-pazjenti li r¢ivew din
id-doza ma kellhom |-ebda reazzjonijiet avversi ghall-medicina jew sejbiet notevoli minn testijiet



klini¢i tal-laboratorju matul I-istudju. It-trattament ta’ doza eccessiva b’ delafloxacin ghandu
jikkonsisti f’ osservazzjoni u mizuri generali ta sostenn.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatterici ghal uzu sistemiku, fluoroquinolones, Kodici ATC:
JOIMA23

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Delafloxacin jinibixxi topoisomerase IV u DNA gyrase (topoisomerase I1) tal-batterji, [i huma enzimi
mehtiega ghar-replikazzjoni, transkrizzjoni, tiswija u rikommbinazzjoni tad-DNA tal-batterju.

Rezistenza

Rezistenza ghal fluoroquinolones, inkluz ghal delafloxacin, tista’ ssehh minhabba mutazzjonijiet
f'regjuni definiti tal-enzimi batterici topoisomerase IV u DNA gyrase fil-mirali huma maghrufa bhala
Regjuni fil-Quinololne i jiddeterminaw ir-Rezistenza (QRDRs, Quinol one-Resistance Determining
Regions), jew permezz ta® mekkanizmi ohrata rezistenza bhal mekkanizmi ta effluss.

Tista tigi osservata rezistenzainkrocjata bejn delafloxacin u fluoroquinolones, ghalkemm xi izol ati
rezistenti ghal fluoroquinolone jistghu jibgghu suxxettibbli ghal delafloxacin.

Ittestjar tal-breakpointstal suxxettibilita

[1-kriterji ta interpretazzjoni tal-MIC (kon¢entrazzjoni minima inibitorja, minimum inhibitory
concentration) ghal ittestjar tas-suxxettibilita gew stabbiliti mill-Kumitat Ewropew dwar I-Ittestjar tas-
Suxxettibilita Antimikrobjali (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing) ghal delafloxacin u huma mnizzla hawnhekk:
https.//www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-

breakpoints en.xlsx

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika

[1-proporzjon fAUC24/MIC, bhal dak ghal antibijotici quinolone ohra, wassal ghall-parametru
farmakokinetiku/farmakodinamiku assogjat |-aktar mill-grib mal-effikacjata’ delafloxacin.

Effikacja klinika kontra patogeni specifici

Fi studji klinici intweriet effikacja kontra l-patogeni elenkati taht kull indikazzjoni li kienu suxxettibbli
ghal delafloxacinin vitro.

Infezzjonijiet akuti bil-batterji fil-gilda u fl-istrutturatal-gilda

Mikroorganizmi pozittivi gha gram:
e  Staphylococcus aureus (inkluz dak rezistenti ghal methicillin [MRSA])
Staphyl ococcus haemol yticus
Staphylococcus hominis
Saphylococcus lugdunensis
Sreptococcus agalactiae
Grupp Streptococcus anginosus (inkluzi Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius,
u Streptococcus constellatus)
e  Streptococcus dysgalactiae
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e  Grupp Streptococcus mitis (inkluzi Sreptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Sreptococcus oralis, Streptococcus mitis, u Sreptococcus sanguinis)

e  Sreptococcus pyogenes

e  Enterococcus faecalis

Mikroorganizmi negattivi ghal gram:
e  Escherichiacoli
e  Enterobacter cloacae
e Klebsiella pneumoniae
e  Pseudomonas aeruginosa

Pulmonite akkwizita mill-komunita

Mikroorganizmi posittivi ghal gram:
e  Streptococcus pneumoniae
e  Staphylococcus aureus (MSSA)

Mikroorganizmi negattivi ghal gram:
e  Haemophilusinfluenzae
e  Escherichia coli

Mhux tipici:
e  Chlamydia pneumoniae
e Legionella pneumophila
e  Mycoplasma pneumoniae

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
Quofenix f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta infezzjonijiet
lokali tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda u pulmonite akkwizita mill-komunita (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar I-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Waral-uzu ta’ 300 mg delafloxacin kull 12-il sieghaminn gol-vini, il-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss
jinkisbu wara madwar 3-5 ijiem b’akkumulu ta’ madwar 10% wara ghoti tal diversi drabi. I1-half-life
ta’ delafloxacin 1V hijata madwar 10 sighat. |l-farmakokinetikata delafloxacin hija kumparabbli

' pazjenti b’ ABSSSI jew CAP u voluntiera f’ sahhithom.

Assorbiment

L-oghla koncentrazzjonijiet ta’ delafloxacin fil-plasma jinkisbu fl-ahhar tal-infuzjoni ta’ sieghaminn
gol-vini. II-formulazzjoni ta' 300 mg IV ul-pillolata 450 mg huma bijoekwivalenti f'dak |i huwa
esponiment totali (AUC).

Distribuzzjoni

Il1-volum ta’ distribuzzjoni ta’ delafloxacin fl-istat fiss huwa madwar 40 L |i huwa madwar it-total tal-
ilmatal-gisem. L-irbit ta’ delafloxacin mal-proteini tal-plasma huwa madwar 84%; huwa jintrabat |-
aktar mal-albumina. L-irbit tal delafloxacin mal-proteini tal-plasmamajigix affetwat b’ mod
sinifikanti mill-grad ta’ indeboliment tal-kliewi.

Waraghoti IV ta 7 dozi ta 300 mg ta’ delafloxacin lil 30 voluntier f’ sahhtu, il-medjatal-AUCq.12
(3.6 siegha*ug/mL) ta delafloxacin fil-makrofagi tal-alveoli kienet 83% tal-AUCo.1; hielsafil-plazma
u l-medjatal-AUCo.12 (2.8 siegha* ug/mL) ta delafloxacin fil-fluwidu tal-inforra tal-epitelju kienet
65% tal-AUCo.12 hielsa fil-plazma.

Bijotrasformazzjoni
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Glukuronidazzjoni ta delafloxacin hijar-rotta metabolika principali b’ metabolizmu ossidattiv
jirraprezenta <1% tad-doza moghtija. I1-bi¢ca l-kbira tal-glukuronidazzjoni ta’ delafloxacin hija
medjataminn UGT1A1, UGT1A3 u UGT2B15. II-medic¢ina originali mhux mibdula hijal-komponent
principali fil-plasma. Ma hemm |-ebda metaboliti sinifikanti li jic¢irkulaw (medja=9.6%) fil-bnedmin.
Data in vitro tindikali delafloxacin f’ koncentrazzjonijiet rilevanti b’mod Kliniku ma jinibixxix ic-
citokroma P450 CY P1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 u
CYP3A4/5 u langas I-isoformi tal-glucuronosyl transferases UDP UGT1A1 u UGT2B7. Delafloxacin
majinducix CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 jew CY P3A4/5.

Bl-istess mod f’ kon¢centrazzjonijiet rilevanti b’ mod kliniku delafloxacin majinibixxix it-trasportaturi
MDR1, BCRP, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATELl, MATE2K u BSEP.
Jista jkunli delafloxacin huwa sustrat ta' BCRP.

Eliminazzjoni

Waradozawahdata delafloxacin tikkettat b’ **C minn gol-vini, 65% tar-radjuattivita titnehha fl-
awrina u 28% titnehha mal-ippurgar. Delafloxacin jitnehha kemm mhux mibdul kif ukoll bhala
metaboliti glucuronide fl-awrina. Ir-radjuattivita rkuprata mill-ippurgar hija delafloxacin mhux
mibdul.

Pazjenti b’ hafnapiz zeijed (BM1 > 30 kg/m?)

||-parametri farmakokinetici majinbidiux f’ pazjenti b’ hafna piz zejjed (BMI > 30 kg/m?).

I ndeboliment tal-fwied

Ma gew osservati |-ebdabidliet ta’ sinifikat fis-Cma U l-AUC.,, wara ghoti ta’ dozawahdata 300 mg
delafloxacin minn gol-vini lil pazjenti b’'indeboliment hafif, moderat u sever tal-fwied (Klassijiet A, B
uCta Child-Pugh) metamgabbel ma individwi f’ sahhithom imgabbla bhala kontroll.

| ndeboliment tal-kliewi

Wara ghoti ta© dozawahda (300 mg) minn gol-vini lil pazjenti b’indeboliment hafif, moderat jew
sever tal-kliewi jew b’ ESRD fuqg I-emodijalisi bl-emodijalisi jew minghajrha waral-ghoti tad-doza, il-
medjatal-esponiment totali (AUC) kienet 1.3, 1.7, 2.1, 3.5 u 4.1 drabi oghla mill-valuri ta individwi
mqabbla bhala kontroll. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ghall-pazjent b’indeboliment minn hafif sa
moderat tal-kliewi kienu jixbhu lil dawk ta’ individwi f’ sahhihom, filwagt li I-oghla
koncentrazzjonijiet kienu 2.1 drabi, 5.9 drabi u 6.4 drabi aktar ghal pazjenti b’indeboliment sever tal-
kliewi u ESRD fuq I-emodijalisi bl-emodijalis jew minghajrhawaral-ghoti tad-doza, rispettivament.
F pazjenti b’indeboliment moderat, jew sever tal-kliewi jew ESRD fuq I-emodijalisi, isehh akkumulu
ta’ sulfobutylbetadex sodium li jgorr il-medicinaghal gol vini. Il-medjatal-esponiment sistemiku
(AUC) zdiedet 2.2 drabi, 5.3 drabi, 8.5 drabi u 29.8 drabi aktar ghal pazjenti b'indeboliment moderat
jew sever tal-kliewi jew ESRD bl-emodijalis jew minghgjrhawaral-ghoti tad-doza, rispettivament
imgabblama’ grupp normali ta kontroll. 11-medja tal-oghla esponiment (Cnax) zdiedet darbtejn,

5 darbiet u 7 darbiet aktar ghal pazjenti b’indeboliment sever u ESRD bl-emodijalisi jew minghajrha
wara l-ghoti tad-doza, rispettivament imgabbla mal-grupp normali ta’ kontroll.

Ghal istruzzjonijiet dwar I-ghoti tad-dozi f’individwi b’indeboliment tal-kliewi irreferi ghal

sezzjoni 4.2.

Anzjani

[I-farmakokinetikata delafloxacin matinbidilx b’mod sinifikanti mal-eta; ghalhekk, mhuwiex
mehtieg aggustament fid-doza abbazi tal-eta.

Popolazzjoni pedjatrika

Masaru |-ebda provi klini¢i b’ delafloxacin f’ pazjenti pedjatrici.
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Sess tal-persuna

Ma gewx osservati differenzi sinifikanti b’mod kliniku fil-farmakokinetikata delafloxacin marbuta
mas-sess tal-persunaf’individwi ' sahhithom jew f’ pazjenti b’ ABSSSI jew CAP. Mahuwa
rrakkomandat |-ebda aggustament fid-doza abbazi tas-sess tal-persuna.

5.3 Taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji dwar tossicita minn dozi ripetuti fil-firien u I-klieb, is-sgjbiet principali kienu effetti
gastrointestinali: dawn kienu jinkludu I-musrana [-ghamja mwessa’ (orali biss), ippurgar mhux
normali, u nuqgasta’ tehid ta’ ikel u/jew fil-piz tal-gisem fil-firien u emesi, salivazzjoni u ppurgar
mhux normali/dijarea fil-klieb. Barraminn hekk gew irregistrati zidiet fl-ALT u fl-ALP fis-serum, u
tnaqgis fil-valuri totali tal-proteina u I-globulina fit-tmiem tal-perjodu ta’ trattament fl-istudju |-aktar
importanti ta’ 4 gimghat fil-klieb bid-doza IV gholja (75 mg/kg) fi klieb individwali. B'mod
importanti, effetti gastrointestinali u livelli kemxejn gholjata’ enzimi tal-fwied fil-klieb ma kinux
assocjati ma’ bidliet istopatologici tat-tessuti gastrointestinali u tessuti annessi (frixa, fwied). Madehru
I-ebda effetti avversi fil-firien b’ esponimenti madwar darbtejn aktar minn dawk fil-bniedem, jew fil-
klieb b’ esponimenti bejn wiehed u iehor dags tal-bniedem.

Fi studji dwar I-izvilupp tal-embriju u tal-fetu li saru fil-firien u fil-fniek, delafloxacin makellux effetti
teratogenici izda kkawza dwemien fit-tkabbir tal-fetu u fl-ossifikazzjoni b’ livelli tad-dozali
pproducew tossicita fl-omm. Fil-firien -effetti fuq il-fetu sehhew b’livell ta’ esponiment i kien oghla
minn madwar darbtejn aktar dak osservat fil-bnedmin abbazi tal-AUC, izda fil-fniek, speci maghrufali
hija sensittiva hafna ghal tossicita fl-omm b’ medicini antibatteri¢i, |-effetti fuq il-feti gew irregistrati
f'livelli ta esponiment hafnaingas minn dak osservat fil-bniedem. Minhabba li delafloxacin jitnehha
mal-halib, giet osservata tossicita severafil-firien tat-twelid wagt it-treddigh meta l-ommijiet gew
ittrattati matul it-tqala u t-treddigh b’ delafloxacin b’ dozalli pproduciet esponiment sistemiku madwar
5 darbiet aktar mill-esponiment fil-bniedem. Madankollu, ma sehhew |-ebda effetti bhal dawn u langas
anormalitgjiet ohratal-izvilupp fil-frieh ta& ommijiet esposti salivell madwar darbtejn aktar minn dak
osservat fil-bniedem. Ma gew innutati |-ebda effetti fuq il-fertilitatal-far ragel u maraf’livell tal
esponiment madwar 5 darbiet aktar minn dak osservat fil-bniedem.

Ma sarux studiji fit-tul dwar jekk delafloxacin jikkawzax kancer.

Ma gieidentifikat |-ebda periklu ta’ tossicitafil-geni in vitro u kien negattiv in vivo bl-oghla doza
possibbli ta’ > 15-il darba |-istima tal-esponiment fil-plasma tal-bniedem abbazi tal-AUC.

Studji dwar I-istimatar-riskju ambjentali wrew li delafloxacin jista’ jkun ta’ riskju ghal
kompartiment(i) akwatik(u/i).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata eceipjenti

Meglumine

Sulfobutylbetadex sodium

Disodium edetate

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid, koncentrat (ghal aggustament tal-pH)
6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohragjn hlief dawk imsemmija
' sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
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5 snin.

L-istabilita kimika u fizikawagt I-uzu intweriet li hija 24 siegha f’temperaturata’ 20 sa 25°C jew
f'temperaturata 2 sa8°C.

Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott medic¢inali ghandu jintuzaimmedjatament warali jigi
rrikostitwit. Jekk majintuzax immedjatament il-hinijiet u |-kundizzjonijiet tal-hazna gabel u wagt |-
uzu huma r-responsabbiltata’ min ikun ged juzah, u s-soltu ma jkunux aktar minn 24 siegha
f'temperaturata 2 sa8°C, hlief jekk ir-rikostituzzjoni/d-dilwizzjoni tkun saret f kundizzjonijiet
asettici kkontrollati u valutati.

Taghmlux fil-friza.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medicinali m’ ghandux bzonn kundizzjonijiet specjali ta’ hazna.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-naturatal-kontenitur uta’ dak li hemm go fih

Kunjetti ta’ 20 ml tal-hgieg ¢ar tat-tip | mghammra b’ tappijiet ta’ 20 mm tal-lastku tat-tip | u ghotjien
ta’ 20 mm li jingalghu malajr.
Dags tal-pakkett: 10 kunjetti.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Quofenix ghandu jigi rikostitwit f’ kondizzjonijiet asettici, bl-uzu ta’ 10.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ dextrose 50 mg/ml (5%) (D5W) jew sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) ghal kull kunjett
ta 300 mg.

e |l-kunjett ghandu jithawwad bis-sahha sakemm il-kontenut jinhall kompletament. 11-kunjett
rikostitwit fih 300 mg ta’ delafloxacin f’ kull 12-il mL bhala soluzzjoni trasparenti minn safra
salewn |-ghasel.

e Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha mbaghad tigi dilwitaf borzata 250 mL IV (ta' Injezzjoni
ta’ 0.9% Sodium Chloride jew inkella D5W) gabel matinghata.

e |ppreparad-doza mehtiega ghall-infuzjoni fil-vini billi tigbed il-volum 12-il ml ghal 300 mg
Quofenix jew 8 ml ghal 200 mg Quofenix mill-kunjett rikostitwit.

e |d-dozamehtiega, ta’ soluzzjoni ta’ Quofenix rikostitwit ghandhatigi trasferita b’ mod asettiku
mill-kunjett ghal borzatal-infuzjoni ta® 250 mL. (Kwlaunkwe soluzzjoni rikostitwita mhux
uzata ghandha tintrema).

o  Warar-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni, Quofenix ghandu jinghata permezz ta’ infuzjoni fil-
vini, bl-uzu tal-hin totali tal-infuzjoni ta’ 60 minuta.

Quofenix m’ ghandux jinghata fl-istess wagt ma’ prodotti medicinali ohra. Jekk ikun ged jintuza pajp
komuni ghal gol-vini biex minnu jinghataw medicini ohra flimkien mal-infuzjoni Quofenix il-pajp
ghandu jitlahlah sew minn gewwa b’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
jew D5W gabel u warakull infuzjoni ta’ Quofenix.

I1-prodott medicinali jista’ johlog riskju lill-gmbjent (ara sezzjoni 5.3).

Kull fdal tal-prodott medicinali jew skart li jibga® waral-uzu tal-prodott ghandu jintrema skont il-
ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence, L-Italja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1393/001
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Datatal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta Dicembru 2019
Datatal-ahhar tigdid: 22 ta Awwissu 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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1 ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Quofenix 450 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillolafiha delafloxacin meglumine ekwivalenti ghal 450 mg delafloxacin.
Ghal-listashihata eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

Eccipjent(i) b’ effett maghruf
Kull pillolafiha39 mg ta’ sodium.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola
Pilloli beige jew beige b’tikek b’ kuluri differenti, oblongi, konvessi fuq iz-zewg nahat b’'wisa' ta
madwar 10 mm x tul ta® madwar 21 mm.
4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi
Quofenix huwaindikat ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin fl-adulti:
o infezzjonijiet akuti bil-batterji fil-gilda u tal-istruttura tal-gilda (ABSSSI, acute bacterial skin
and skin structure infections)

¢ pulmonite akkwizita mill-komunita (CAP, community-acquired pneumonia)

meta jkun meqgjus li ma jkunx xieraq li tuza sustanzi antibatterici ohrali jkunu rrakkomandati b’ mod
komuni ghat-trattment inizjali ta’ dawn I-infezzjonijiet (ara sezzjonijiet 4.4 u5.1).

4.2 Pozologijau metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

L-iskeda rrakkomandatata delafloxacin hija450 mg mill-halq kull 12-il siegha ghal tul ta’ zmien
totali ta’ 14-il jum ghal ABSSSI u minn 5 sa 10 ijiem ghal CAP skont id-decizjoni tat-tabib fis-
sitwazzjoni partikolari. I1-pilloli delafloxacin jistghu jittiehdu mal-ikel jew minghajru.

Popolazzjonijiet specjali

Anzani

Ma huwa mehtieg |-ebda aggustament fid-doza. Bhal majigri ghal kull klassi ohrata’ fluoroquinolone
pazjenti b’ eta aktar minn 60 sena jkunu f'riskju akbar li jizvilppaw disturbi severi fl-gherq li jghagqgad
muskolu ma’ ghadmainkluz ticrit tal-gherq (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-Kliewi

Ma huwa mehtieg |-ebda aggustament fid-dozata pazjenti b’indeboliment minn hafif sa sever tal-
kliewi (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). Quofenix mhuwiex rakkomandat f’ pazjenti b’ Marda tal-Kliewi fl-
Ahhar stadju (ESRD, End Stage Renal Disease).

Indeboliment tal-fwied
Ma huwa mehtieg |-ebda aggustment fid-doza (ara sezzjoni 5.2).

16



Popolazzjoni pedjatrika
Quofenix huwa kontraindikat fit-tfal u |-adolexxenti (ara sezzjoni 4.3).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.
I1-pilloli ghandhom jinbelghu u jistghu jittiehdu mal-ikel jew minghajru.
I1-pazjent ghandu jixrob ammont suffi¢jenti ta’ fluwidi wagt li jkun ged jiehu Quofenix.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe prodott medicinali antibatteriku fluoroquinolone jew quinolone.
Storja precedenti ta’ disturbi fl-gherq li jghaggad muskolu ma ghadma marbuta mal-ghoti ta
fluoroquinolone.

Tqala, nisaf’'etali jista jkollhomit-tfal li majkunux ged juzaw kontracezzjoni u treddigh (ara
sezzjoni 4.6).

Tfal jew adolexxenti li ghadhom ged jikbru b’ eta taht it-18-il sena (ara sezzjoni 4.2).

4.4 Twissjiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu ta delafloxacin ghandu jigi evitat ' pazjenti li kellhom reazzjonijiet avvers serji fil-passat meta
uzaw prodotti li kien fihom quinolone jew fluoroquinolone (ara sezzjoni 4.8). Trattament ta’ dawn il-
pazjenti b’ delafloxacin ghandu jinbeda biss fin-nuggasta’ ghazliet aternattivi ta’ trattament u warali
jkun hemm stima bir-regga tal-benefi¢eju/riskju (arawkoll sezzjoni 4.3).

Kontracezzjoni

Jekk jigu trattati nisa sesswalment maturi fl-etd, ghandha tintuza kontracezzjoni waqt it-trattament (ara
sezzjoni 4.6).

Dissezzjoni tal-aorta u anewrizmu

Studji epidemjologici rrappurtaw ziedafir-riskju ta’ anewrizmu u dissezzjoni tal-aortawarat-tehid tal
fluoroquinolones, b’ mod partikolari fil-popolazzjoni akbar fl-eta.

Ghalhekk, il-fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara stima b’ attenzjoni tal-beneficcju u r-
riskju u warali jitgiesu ghazliet terapewtici ohraf’ pazjenti bi storjapozittivata’ mard ta anewrizmu
fil-familja, jew f’ pazjenti dijanjostikati b’ mard ta’ anewrizmu tal-aorta u/jew dissezzjoni tal-aorta
ezistenti minn qabel, jew fil-prezenzata fatturi ohrata riskju jew kondizzjonijiet li jippredisponu
ghal anewriznu jew dissezzjoni tal-aorta (ez. sindrom Marfan, sindrom vaskulari Ehlers-Danlos,
arterite Takayasu, arterite b’formazzjoni ta’ ¢elluli kbar hafna (giant cell), mardata’ Behcet, pressjoni
gholja, aterosklerozi maghrufa).

F kaz ta ugigh f’ dagga fl-addome, fis-sider jew fid-dahar, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex
jikkonsultaw tabib immedjatament f’ dipartiment tal-emergenza.

Inffammazzjoni u ticrit tal-gherg li jghaggad muskolu ma ghadma

Infjammazzjoni u ticrit tal-gherq li jghaggad muskolu ma ghadma (b’ mod specjali izda mhux bisstal-
gherqta Achilles), xi drabi bilaterali, jistghu jsehhu minn kmieni anke sa minn 48 siegha minn meta
tibda t-trattament bil-quinolones u I-fluoroquinolones u gew irrappurtati li jsehhu anke sadiversi xhur
warat-twaqqif tat-trattament. Ir-riskju ta’ infjammazzjoni u ticrit tal-gherq li jghaggad muskolu ma
ghadma jizdied f’ pazjenti akbar fl-eta, pazjenti b’'indeboliment tal-kliewi, pazjenti bi trapjanti ta
organi solidi, u dawk li fl-istess waqt ikunu ged jigu ttrattati bil-kortikosterojdi. Ghalhekk, ghandu jigi
evitat I-uzu tal-kortikosterojdi fl-istess wagt. Mal-ewwel sinjali ta’ infjammazzjoni tal-gherq li
jghaggad muskolu ma’ ghadma (ez. nefha bl-ugigh, infjammazzjoni) it-trattament b’ delafloxacin
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ghandu jitwagqaf u ghandu jitqies trattament alternattiv. Ir-rigel jew id-driegh affetwat ghandu jigi
ttrattat b’ mod xieraq (ez. immabilizzazzjoni). I1-kortikosterojdi m’ ghandhomx jintuzaw jekk ikun
hemm sinjali ta’ digenerazzjoni tal-gherq (ara sezzjoni 4.8).

Newropatija periferali

Kazijiet ta polinewropatijatas-sensi jew sensorimotorjali twassal ghal parestezija, ipestezija,
disestezija, jew dghufija gew irrappurtati f’ pazjenti li kienu ged jircievu |-quinolones u |-
fluoroquinolones. Pazjenti li jkunu fuq trattament b’ del afl oxacin ghandu jinghatalhom parir biex
jinfurmaw lit-tabib taghhom gabel ikomplu t-trattament jekk jizviluppaw sintomi ta’ newropatija bhal
ugigh, hrug, tingiz, titrix, jew dghufija sabiex jigi evitat I-izvilupp ta kundizzjoni possibilment
irrivesibbli (ara sezzjoni 4.8).

Effetti fug is-Sistema Nervuza Centrali

Fluoroquinolones gew assocjati ma' ziedet fir-riskju ta’ reazzjonijiet fis-sistema nervuza centrali
(CNS, central nervous system), inkluzi: konvulzjonijiet u zieda fil-presgoni ta’ gol-kranju (inkluza
pseudotumor cerebri) u psikozi tossika. II-fluoroquinolones jistghu jikkawzaw ukoll reazzjonijiet fis-
CNSta nervi, agitazzjoni, insomnja, angeta, hmar il-lgjl, paranojja, sturdament, konfuzjoni, roghda,
allucinazzjonijiet, depressjoni, u hsibijiet jew atti ta’ suwicidju. Dawn ir-reazzjonijiet avversi jistghu
jsehhu wara l-ewwel doza. Jekk dawn ir-reazzjonijiet isehhu f’ pazjenti li jkunu ged jiehdu
delafloxacin, delafl oxacin ghandu jitwaggaf immedjatament u ghandhom jinbdew mizuri xierga.
Delafloxacin ghandu jintuza meta I-beneficéji tat-trattament jkunu aktar mir-riskji f’ pazjenti b’ disturbi
maghrufa jew suspettati fis-CNS (ez., arterjosklerozi cerebrali severa, epilessija) jew fil-prezenzata
fatturi ohrata riskju li jistghu jippredisponu ghal accessjonijiet jew inaggsu I-punt li fih issehh
accessoni.

Myasthenia gravis tmur ghall-aghar

Fluoroquinolones ghandhom azzjoni ta’ imblokk newromuskulari u f’ persuni b’ myasthenia gravis
jistghu iwasslu biex dghufija fil-muskoli tmur ghall-aghar. Reazzjonijiet avvers serji warat-tgeghid
fis-suq, inkluzi mewt u sostenn b’ ventilatur, kienu assocjati mal-uzu ta’ fluoroquinolone f’ persuni

b’ myasthenia gravis. L-uzu ta® delafloxacin mhuwiex irrakkomandat f’ pazjenti bi storjamaghrufata
myasthenia gravis.

Mard asso¢jat ma Clostridioides difficile

Mard assocjat ma Clostridioides difficile gie rrappurtat f’ dawk i juzaw il-prodotti antibatterici
sistemici kwazi kollha, bil-gawwatvarja minn dijareahafifa sa kolite fatali. Mard assocjat ma
Clostridioides difficile ghandu jitqgies fil-pazjenti kollhali jkollhom dijarea. Jekk jigi suspettat jew
ikkonfermat mard assoc¢jat ma Clostridioides difficile delafloxacin ghandu jitwaggaf u ghandhom
jitgiesu mizuri xiergata sostenn flimkien mat-trattament antibatteriku specifiku kontra C. difficile.
Prodotti medicinali li jinibixxu I-peristalsi huma kontraindikati jekk ikun hemm suspett ta© mard
assocjat ma’ Clostridioides difficile.

Reazzjonijiet ta sensittivita eccessiva

Pazjenti b’ sensittivita eccessiva maghrufa ghal delafloxacin jew ghal fluoroquinolones ohra

m’ ghandhomx jiehdu Quofenix (ara sezzjoni 4.3). Reazzjonijiet serji u kultant fatali ta’ sensittivita
eccessiva (anafilattici) gew irrappurtati ' pazjenti li kienu ged jircievu prodotti medicinali antibatterici
li fihom fluoroguinolone. Qabel tibda' terapija b’ delafloxacin, ghandu jintalab taghrif dwar
reazzjonijiet precedenti ta' sensitittivita eccessiva ghal prodotti medicinali antibatterici ohrata
quinolone jew fluoroquinolone. Jekk issehh reazzjoni anafilattika ghal delafloxacin, il-prodott
medicinali ghandu jitwaggaf immedjatament u ghandha tinbeda terapija xierga.

Pazjenti b'indeboliment sever tal-kliewi

18



|s-sigurta u |-effikacja tad-doza rrakkomandata f’ pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi ma gewx
evalwati b’ mod kliniku u huma bbazati fuq data minn mudell farmakokinetiku. Delafloxacin ghandu
jintuza biss f’ pazjenti bhal dawn metajitgiesli I-benficcju kliniku mistenni jkun aktar mir-riskju
possibbli. Rispons kliniku ghat-trattament u |-funzjoni tal-kliewi ghandhom jigu mmonitorjati mill-
grib f’ dawn il-pazjenti.

L-ghoti ta’ delafloxacin mill-halq f’ pazjenti b’ indeboliment sever tal-kliewi u piz baxx tal-gisem jistal
jwassal ghal zieda fl-esponimenti sistemici. Quofenix mhuwiex rrakkomandat f’ pazjenti b’ ESRD.

Limitazzjonijiet tad-data klinika

Fiz-zewg provi kbar f’ ABSSSI it-tipi ta’ infezzjonijiet trattati kienu limitati ghal cellulite/irsipli,
axxess u infezzjonijiet fil-feriti biss. Tipi ohrata’ infezzjonijiet fil-gilda ma gewx studjati. Pazjenti
b’ xokk tossiku, newtropenija (ghadd tan-newtrofili < 500 ¢ellulalmm?) jew pazjenti
immunokompromessi b’ mod sever ma gewx inkluzi fl-istudji. Hemm esperjenza limitata f’ pazjenti
b’ etata > 75 sena. Madankollu I-popolazzjoni CAP kienet akbar fl-eta minn dik studjataf’ ABSSS
(48.3 % tal-individwi kellhom > 65 sena u 23.9% > 75 sena). Fl-istudju CAP 90.7% tal-pazjenti
kellhom puntegg CURB-65 ta’ <2. Madankollu 69.3% gew ikkategorizzati fil-klass |11 ta PORT;
30.7% tal-pazjenti kellhom puntegg PORT ta’ >lII.

Reazzjonijiet avvers serji ghall-medicina, li jiehdu fit-tul, jinkapacitaw u li possibilment huma
irriversibbli

Kazijiet rari hafnata reazzjonijiet avversi serji ghall-medicing, li jiehdu fit-tul (idumu ghaddejjin ghal
xhur jew snin), jinkapacitaw u li possibilment humairriversibbli li jaffettww sistemi differenti, xi

drabi aktar minn wahda, tal-gisem (muskoluskeletrika, nervuza, psikjatrika u s-sensi) gew irrappurtati
' pazjenti li kienu ged jircievu quinolones u fluoroquinolones irrispettivament mill-eta taghhom u mill-
fatturi ta’ riskju diga ezistenti. Delafloxacin ghandu jitwaggaf immedjatament mal-ewwel sinjali jew
sintomi ta’ kwalunkwe reazzjoni avversa serja u |-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw lit-
tabib taghhom ghall-parir.

Infezzjoni fug ohra

Mikroorganizmi mhux suxxettibbli ghal fluoroquinolone jistghu jwasslu ghal infezzjoni fuq ohrabl-
uzu ta’ delafloxacin. Ghandhom jittiehdu mizuri xierga jekk issehh infezzjoni fuq ohrawagt it-
terapija.

Disglicemija

Bha majigri bil-quinolones kollha, gew irrappurtati disturbi fil-glukozju fid-demm, inkluzi kemm
ipoglicemija u iperglicemija (ara sezzjoni 4.8), generalment ' pazjenti dijabetici li jkunu ged jircievu
tarattament b’ sustanza ipoglicemika mill-halq (ez., glibenclamide) jew insulina fl-istess waqgt. Kienu
rrappurtati kazijiet ta’ koma minhabbaipoglicemija. F' pazjenti dijabetici, huwa rrakkomandat
monitoragg b’ attenzjoni tal-glukozju fid-demm.

Ma kien hemm |-ebda data disponibbli fuq kazijiet severi tal ipoglicemijali jwasslu ghal komajew
mewt waral-uzu ta’ delafloxacin.

Reazzjonijiet serji bl-infafet fil-gilda

Kazijiet ta reazzjonijiet bl-infafet fil-gilda bhas-sindrom ta® Stevens-Johnson jew nekrolizi tossika tal-
epidermide gew irrappurtati bi fluoroquinolones ohra. I1-pazjenti ghandhom jigu avzati biex
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament gabel ikomplu t-trattament jekk isehhu reazzjonijiet
fil-gilda u/jew fil-mukuza.

Pazjenti b’ deficjenzata glucose-6-phosphate dehydrogenase
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Pazjenti bi storjafil-familjata deficjenza, jew deficjenza attwali ta’ glucose-6-phosphate
dehydrogenase ghandhom tendenza ghal reazzjonijiet emolitici metajigu ttrattati bi quinolones ohra.
Ghalhekk, delafloxacin ghandu jintuza b’ kawtela f’ dawn il-pazjenti.

Eccipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih 39 mg sodium f’kull pillola, i huwa ekwivalenti ghal 2% tat-tehid
massimu ta’ 2 g sodium kuljum rrakkomandat mill-WHO ghal adult.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohrata’ interazzjoni

L-effetti ta’ prodotti medicinali ohrafug delafloxacin

Sustanza attiva ta’ kelazzjoni: antacidi, sucralfate, katjoni tal-metall, multivitamini

Fuoroguinolones jiffurmaw kelati ma katjoni alkaline earth u transition metal. Ghoti mill-halq ta
delafloxacin ma antacidi li fihom aluminum jew magnesium, ma’ sucralfate, ma’ katjoni tal-metall
bhal iron, jew ma multivitamini li fihom iron jew zinc, jew ma’ formulazzjonijiet li fihom katjoni
divalenti jew trivalenti bhall-pilloli ta’ didanosine buffered ghal suspensgoni mill-halq jew it-trab
pedjatriku ghal soluzzjoni mill-halq, jistghu jinterferixxu b’ mod sostanzjali mal-assorbiment ta
delafloxacin, li jwassal ghal koncentrazzjonijiet sistemici b’mod konsiderevoli aktar baxxi minn dawk
mixtiega. Ghalhekk, delafloxacin ghandu jittiehed mill-ingas saghtejn gabel jew 6 sighat wara dawn il-
prodotti medicinali.

46 Fertilita, tgalau treddigh

Nisaf'etali jista’ jkollhom it-tfal

Nisaf'etali jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva matul it-trattament
b’ delafloxacin.

Tgala

M’"hemmx dejtajew hemm dejta limitata dwar I-uzu ta’ delafloxacin f'nisatgal. Studiji f’annimali
urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Fin-nuggasta data fil-bniedem u
sejbiet minn studji mhux klini¢i b’ esponimenti terapewtici fil-bniedem, delafloxacin huwa
kontraindikat waqt it-tgalau f’ nisaf’ etali jista' jkollhom it-tfal li majkunux ged juzaw kontracezzjoni
(arasezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh

Mhux maghruf jekk delafloxacin/metaboliti jigux eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Dejta farmakodinamika/tossikol ogika fl-annimali uriet li kien hemm eliminazzjoni tal
delafloxacin/metaboliti fil-halib tas-sider (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.
It-treddigh huwa kontraindikat wagt it-trattament b’ delafloxacin.

Fertilita

L-effetti ta’ delafloxacin fug il-fertilita fil-bnedmin ma gietx studjata. Studji mhux klinici li saru fil-
firien majindikawx effetti hzienafuqil-fertilitajew lit-twettiq ta’ riproduzzjoni (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuqg il-hila biex issuq u thaddem magni
Quofenix ghandu effett moderat fuq il-hilabiex issuq u thaddem magni. Xi reazzjonijiet avversi ghall-
medicina (ez. sturdament, ugigh ta’ ras, disturbi fil-vista) jistghu jindebolixxu I-hila biex il-pazjent

jikkoncentra u jirreagixxi, u ghalhekk jista’ jkun ta’ riskju f’ sitwazzjonijiet fejn il-pazjent isuq karozza
jew ihaddem magna jew jaghmel attivitajiet ohrali jkunu jehtiegu attenzjoni mentali u koordinazzjoni.
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4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni ghall-medicina rrappurtati f’ ABSSSI (studji ta’ Fazi 2 u 3) u CAP
(studju ta’ Fazi 3) esposti ghal delafloxacin, bil-formulazzjoni mill-vini jew mill-halq, kienu dijarea,
dardir u ipertransaminaseimja (5.86%, 5.47% u 2.85% rispettivament) li kienu minn hfief sa moderati

fil-qawwa taghhom.

Listata reazzjonijiet avvers migburaf’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi i ggjjin gew identifikati f’erba studji kumparattivi ta' Fazi 2 u 3 ' ABSSSI ta
u fi studju wiehed CAPta’ Fazi 3 kklassifikati skont it-terminu preferut u I-Klassi tas-Sistemi u tal-
Organi, u skont il-frekwenza. II-frekwenzi huma ddefiniti bhala: komuni hafha (>1/10); komuni (>
1/100 sa < 1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa<1/1,000); rari hafna

(<1/10,000).

Klass tas-Sistemi u | Komuni Mhux komuni Rari
tal-Organi

Infezzjonijiet u Infezzjoni bil-fungu Infezzjoni bi Infezzjoni fl-

infestazzjonijiet

Clostridioides difficile
(arasezzjoni 4.4)

apparat tal-awrina
Sinozite

Disturbi tad-demm Anemija Trombocitopenija
u tas-sistema Lewkopenija Newtropenija
limfatika Ziedafil-
proporzjon
internazzjonali
normalizzat
Disturbi fis-sistema Sensittivitaeccessiva | Allergijatal-
immuni (arasezzjoni 4.4) istagun
Disturbi fil- Iperglicemija (ara Ipoglicemija (ara
metabolizmu u n- sezzjoni 4.4) sezzjoni 4.4)
nutrizzjoni Tnagqis fl-aptit I peruricemija
Ipokalimja
Zieda fil-potassium
fid-demm
Distur bi Insomnja Allu¢cinazzjoni,
psikjatri¢i* awditorja
Angeta
Holm mhux
normali
Stat ta’ konfuzjoni
Disturbi fissistema | Ugigh td ras Newropatija periferali | Presinkope
nervuza* (inkluz parestesijau Hedla tan-nghas
ipoestesija) (ara
sezzjoni 4.4)
Sturdament
Disgewzja
Disturbi fl- Vistamcajpra Ghajn xotta
ghajngin*
Disturbi fil-widngin Vertigo
u fis-sistema Tinnitus
labirintika* Disturb vestibulari
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Klass tas-Sistemi u | Komuni Mhux komuni Rari
tal-Organi
Disturbi fil-galb** Pal pitazzjonijiet Takikardijatas-
sinus
Bradikardija
Disturbi Presgoni gholja Trombozi fil-vini
vaskulari** Pressioni baxxa fil-fond
Fwawar Flebite
Disturbi Qtugh ta’ nifs Soghla
respiratoriji, Grizmegjn xotti
toraci¢i u
medj astinali
Disturbi Dijarea Stomatite Gastrite li
gastrointestinali Rimettar Ugigh fl-addome tghawwar
Nawsa Dispepsa Mard ta' rifluss
gastroesofagali
Halq xott Parestesija fil-halq
Gass Ipoestesijafil-halq
Stitikezza Glossodinja
Telf ta’ kulur fl-
ippurgar
Disturbi fil-fwied u | Ipertransaminasemija Ziedafl-alkaline Tnagqisfl-
fil-marrara phosphatase fid-demm | albuminafid-
demm

Zieda fil-gamma-
glutamyltransferase

Disturbi fil-gildau | Prurite Dermatite allergika Alopecja
fit-tessuti ta’ taht il- Urtikarja Gharaq kiesah
gilda Raxx Gharaq bil-lgjl

Iperidros
Disturbi Artralgja Artritereattiva
muskoluskeletri¢i u Mijagja Mijosite
tat-tessuti Infjammazzjoni fl- Spazmu fil-
konnettivi* gherq li jghaggad muskoli

muskolu ma’ ghadma

(arasezzjoni 4.4)

Ugigh

muskoluskel etriku (ez.

ugigh fl-idgn jew is-

sagajn, ugigh fid-dahar,

ugigh fl-ghonq),

dghufijafil-muskali,

Ziedafil-kreatin

phosphokinase fid-

demm
Disturbi fil-kliewi u Indeboliment tal-kliewi | Ematurja
fissistemaurinarja Kristalli prezenti

fl-awrina

Disturbi generali u Deni Edima periferali
kondizzjonijiet ta’ Nefha lokali Tkexkix ta’ bard
mnejn jinghata* Gheja

Korriment,
avvalenament u
kumplikazzjonijiet
ta’ xi pro¢edura

Kumplikazzjoni
fil-feriti
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Deskrizzjoni ta’ ghazlata reazzjonijiet avversi ghall-medicina

* Kazijiet rari hafnata reazzjonijiet avvers serji ghall-medicina, i jiehdu fit-tul (idumu ghal xhur jew
snin), li jinkapacitaw u li possibilment humairriversibbli, li jaffettwaw diversi klassijiet ta@ sistemi u
ta organi u sensi, xi drabi aktar minn wahda, (inkluzi reazzjonijiet bhal infjammazzjoni fl-gherq li
joghaggad muskolu ma ghadma, ticrit tal-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma, artralgja, ugigh fl-
idgjn u fis-sagajn, disturb fil-mixi, newropatiji assocjati ma parestesija u newragja, gheja, sintomi
psikjatrici (li jinkludu disturbi fl-irgad, angjeta, attakki ta’ paniku, depressioni u ideat ta’ suwicidju),
indeboliment fil-memorja u |-koncentrazzjoni, u indeboliment fis-smigh, fil-vista, fit-toghma u fix-
Xxamm) gew irrappurtati b’ assocjazzjoni ma’ quinolones u fluoroquinolones f' xi kazijiet
irrispettivament mill-fatturi ta’ riskju diga ezistenti (ara sezzjoni 4.4).

** Kazijiet tal anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, xi drabi kkumplikati b'ti¢rit (inkluz kazijiet fatali), u
ta’ rigurgitazzjoni/inkompetenzata kwalunkwe wiehed mill-valvi tal-galb gew irrappurtati f’ pazjenti
li kienu ged jircievu fluoroquinolones (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta' reazzjonijiet avvers suspettati

Huwa importanti i jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficeju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistemata’ rappurtar nazzjonali imnizzlaf’' Appendici V.

4.9 Doza ettessiva

L-oghla doza moghtija kuljum mill-halq fl-istudji klini¢i kienet 1,600 mg; il-pazjenti li rcivew din id-
doza makellhom |-ebda reazzjonijiet avvers ghall-medicinajew sejbiet notevoli minn testijiet klinici
tal-laboratorju matul I-istudju. It-trattament ta’ doza eccessiva b’ delafl oxacin ghandu jikkonsisti

f’ osservazzjoni u mizuri generali tal sostenn.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatterici ghal uzu sistemiku, fluoroquinolones, Kodi¢i ATC:
JOIMAZ23

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Delafloxacin jinibixxi topoisomerase IV u DNA gyrase (topoisomerase |1) tal-batterji, li huma enzimi
mehtiega ghar-replikazzjoni, transkrizzjoni, tiswija u rikommbinazzjoni tad-DNA tal-batterju.

Rezistenza

Rezistenza ghal fluoroquinolones, inkluz ghal delafloxacin, tista’ ssehh minhabba mutazzjonijiet
f'regjuni definiti tal-enzimi batterici topoisomerase IV u DNA gyrase fil-mirali huma maghrufa bhala
Regjuni fil-Quinololne i jiddeterminaw ir-Rezistenza (QRDRs, Quinol one-Resistance Determining
Regions), jew permezz ta mekkanizmi ohrata rezistenza bhal mekkanizmi ta’ effluss.

Tista tigi osservata rezistenzainkrocjata bejn delafloxacin u fluoroquinolones, ghalkemm xi izolati
rezistenti ghal fluoroquinolone jistghu jibgghu suxxettibbli ghal delafloxacin.

Ittestjar tal-breakpoints ta’ suxxettibilita
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[I-kriterji ta interpretazzjoni tal-MIC (koncentrazzjoni minima inibitorja, minimum inhibitory
concentration) ghal ittestjar tas-suxxettibilita gew stabbiliti mill-Kumitat Ewropew dwar |-Ittestjar tas-
Suxxettibilita Antimikrobjali (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing) gha delafloxacin u huma mnizzla hawnhekk:
https:.//www.ema.europa.eu/documents/other/mini mum-inhibitory-concentrati on-mic-

breakpoints en.xlsx

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika

I1-proporzjon fAUC24/MIC, bhal dak ghal antibijotici quinolone ohra, wassal ghall-parametru
farmakoki netiku/farmakodinamiku assocjat 1-aktar mill-grib mal-effikacjatal delafloxacin.

Effikacja klinika kontra patogeni specifici

Fi studji klini¢i intweriet effikacja kontra |l-patogeni elenkati taht kull indikazzjoni li kienu suxxettibbli
ghal delafloxacinin vitro.

Infezzjonijiet akuti bil-batterji fil-gilda u fl-istrutturatal-gilda

Mikroorganizmi pozittivi ghal gram:
e  Staphylococcus aureus (inkluz dak rezistenti ghal methicillin [MRSA])
Saphyl ococcus haemol yticus
Saphylococcus hominis
Saphylococcus lugdunensis
Sreptococcus agalactiae
Grupp Streptococcus anginosus (inkluzi Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius,
u Streptococcus constellatus)
Sreptococcus dysgalactiae
e  Streptococcus mitis group (inkluzi Sreptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Sreptococcus oralis, Streptococcus mitis, u Sreptococcus sanguinis)
e  Sreptococcus pyogenes
e  Enterococcus faecalis

Mikroorganizmi negattivi ghal gram:
e  Escherichia coli
e  Enterobacter cloacae
e Klebsiella pneumoniae
e  Pseudomonas aeruginosa

Pulmonite akkwizita mill-komunita

Mikroorganizmi posittivi ghal gram:
e  Sreptococcus pneumoniae
e  Saphylococcus aureus (MSSA)

Mikroorganizmi negattivi ghal gram:
e Haemophilusinfluenzae
e Escherichia coli

Mhux tipici:
e  Chlamydia pneumoniae
e  Legionella pneumophila
e  Mycoplasma pneumoniae

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
Quofenix f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta infezzjonijiet
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lokali tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda u pulmonite akkwizita mill-komunita (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar I-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Waral-ghoti mill-halg ta’ 450 mg ta’ delafloxacin kull 12-il sieghaminn gol-vini, il-
koncentrazzjonijiet fl-istat fiss jinkisbu wara madwar 5 ijiem b’ akkumulu ta’ madwar 36% wara ghoti
ta divers drabi. II-half-lifeta delafloxacin mill-halg hijata’ madwar 14 -il siegha. |I-farmakokinetika
ta delafloxacin hija kumparabbli f' pazjenti b’ ABSSSI jew CAP u voluntieraf’ sahhithom.

Assorbiment

L-oghla koncentrazzjonijiet ta’ delafloxacin fil-plasma jinkisbu fi zmien madwar sieghawaral-ghoti
mill-halq f’ kundizzjoni ta’ sawm. II-formulazzjonijiet tal-pillolata’ 450 mgu IV ta 300 mg huma
bijoekwivalenti ' dak li huwa esponiment totali (AUC). Delafloxacin jistal jinghata mal-ikel jew
minghajru minhabba li [-esponiment sistemiku totali (AUC.) majinbidilx bejn kundizzjonijiet ta
sawm u warali jittiehed |-ikel (ammont gholi ta© xaham, ammont gholi ta kaloriji).

Distribuzzjoni

Il1-volum ta’ distribuzzjoni ta’ delafloxacin fl-istat fiss huwa madwar 40 L |i huwa madwar it-total tal-
ilmatal-gisem. L-irbit ta’ delafloxacin mal-proteini tal-plasma huwa madwar 84%; huwa jintrabat |-
aktar mal-albumina. L-irbit ta’ delafloxacin mal-proteini tal-plasmamajigix affetwat b’ mod
sinifikanti mill-grad ta’ indeboliment tal-kliewi.

Waraghoti IV ta 7 dozi ta 300 mg ta’ delafloxacin lil 30 voluntier f’ sahhtu, il-medjatal-AUCq.12
(3.6 siegha*ug/mL) ta delafloxacin fil-makrofagi tal-alveoli kienet 83% tal-AUCq.12 hielsafil-plazma
u l-medjatal-AUCo.12 (2.8 siegha*ug/mL) ta’ delafloxacin fil-fluwidu tal-inforratal-epitelju kienet
65% tal-AUCo 12 hielsafil-plazma

Bijotrasformazzjoni

Glukuronidazzjoni ta delafloxacin hijar-rotta metabolika principali b’ metabolizmu ossidattiv
jirraprezenta <1% tad-doza moghtija. 11-bi¢cal-kbiratal-glukuronidazzjoni ta® delafloxacin hija
medjataminn UGT1A1, UGT1A3 u UGT2B15. II-medi¢ina originali mhux mibdula hija [-komponent
principali fil-plasma. Ma hemm [-ebda metaboliti sinifikanti li jiccirkulaw (medja=9.6%) fil-bnedmin.
Data in vitro tindikali delafloxacin f’ koncentrazzjonijiet rilevanti b’ mod Kliniku ma jinibixxix ic-
citokroma P450 CY P1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 u
CYP3A4/5 u langas I-isoformi tal-glucuronosyl transferases UDP UGT1A1 u UGT2B7. Delafloxacin
majinducix CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2CS8, CYP2C19 jew CY P3A4/5.

Bl-istess mod f’ koncentrazzjonijiet rilevanti b’ mod kliniku delafloxacin ma jinibixxix it-trasportaturi
MDR1, BCRP, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATEL, MATE2K u BSEP.
Jista jkunli delafloxacin huwa sustrat ta' BCRP.

Eliminazzjoni

Waradozawahdata delafloxacin tikkettat b’ *C mill-halg, 50% tar-radjuattivita titnehha fl-awrina
bhala delafl oxacin mhux mibdul u bhala metaboliti glucuronide u 48% jitnehha mhux mibdul mal-

ippurgar.
Pazjenti b'hafna piz zejjed (BMI > 30 kg/m?)

||-parametri farmakokinetici majinbidlux f’ pazjenti b’ hafna piz zejjed (BM1 > 30 kg/m?).

I ndeboliment tal-fwied

Ma gew osservati |-ebdabidliet ta’ sinifikat fil-farmakokinetikata’ delafloxacin, meta delafl oxacin
inghata lil pazjenti b’indeboliment hafif, moderat u sever tal-fwied (Klassijiet A, B u Cta’ Child-
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Pugh) meta mgabbel ma’ individwi f’ sahhithom imgabbla bhala kontroll. Ghalhekk, ma huwa mehtieg
[-ebda aggustament fid-doza.

I ndeboliment tal-kliewi

Wara ghoti ta' doza wahda (450 mg) mill-halq lill-pazjenti b’'indeboliment hafif, moderat jew sever
tal-kliewi, il-medja tal-esponiment totali (AUC:) kienet madwar 1.5 drabi oghla ghal individwi

b’ indeboliment moderat u sever tal-kliewi meta mgabbel ma’ individwi f’ sahhithom, filwaqgt i 1-
esponimenti sistemici totali kienu kumparabbli ma’ individwi b’indeboliment hafif tal-kliewi. L-oghla
esponiment (Cma) makienx differenti sinifikament b’ mod statistiku bejn il-persuni b’ indeboliment tal-
kliewi u l-individwi f’ sahhithom.

Ghal istruzzjonijiet dwar I-ghoti tad-dozi f’individwi b’indeboliment tal-kliewi irreferi ghal

sezzjoni 4.2.

Anzjani

[I-farmakokinetikata delafloxacin matinbidilx b’mod sinifikanti mal-eta; ghalhekk, mhuwiex
mehtieg aggustament fid-doza abbazi tal-eta.

Popolazzjoni pedjatrika

Masaru |-ebda provi klini¢i b’ delafloxacin f’ pazjenti pedjatrici.

Sesstal-persuna

Ma gewx osservati differenzi sinifikanti b’mod kliniku fil-farmakokinetikata delafloxacin marbuta
mas-sess tal-persuna f’individwi f’ sahhithom jew f’pazjenti b’ ABSSSI jew CAP. Ma huwa
rrakkomandat |-ebda aggustament fid-doza abbazi tas-sess tal-persuna

5.3 Taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji dwar tossicita minn dozi ripetuti fil-firien u I-klieb, is-sejbiet principali kienu effetti
gastrointestinali: dawn kienu jinkludu I-musrana I-ghamja mwessa’ (orali biss), ippurgar mhux
normali, u nuqgasta’ tehid ta’ ikel u/jew fil-piz tal-gisem fil-firien u emesi, salivazzjoni u ppurgar
mhux normali/dijareafil-klieb. Barraminn hekk gew irregistrati zidiet fl-ALT u fl-ALP fis-serum, u
tnaqais fil-valuri totali tal-proteina u I-globulina fit-tmiem tal-perjodu ta’ trattament fl-istudju |-aktar
importanti ta’ 4 gimghat fil-klieb bid-doza |V gholja (75 mg/kg) fi klieb individwali. B'mod
importanti, effetti gastrointestinali u livelli kemxegjn gholjata enzimi tal-fwied fil-klieb ma kinux
assocjati ma’ bidliet istopatologici tat-tessuti gastrointestinali u tessuti annessi (frixa, fwied). Ma dehru
I-ebda effetti avversi fil-firien b’ esponimenti madwar darbtejn aktar minn dawk fil-bniedem, jew fil-
klieb b’ esponimenti bejn wiehed u iehor dags tal-bniedem.

Fi studji dwar I-izvilupp tal-embriju u tal-fetu li saru fil-firien u fil-fniek, delafloxacin makellux effetti
teratogenici izda kkawza dwemien fit-tkabbir tal-fetu u fl-ossifikazzjoni b’ livelli tad-dozali
pproducew tossicita fl-omm. Fil-firien |-effetti fuq il-fetu sehhew b’livell ta’ esponiment li kien oghla
minn madwar darbtejn aktar dak osservat fil-bnedmin abbazi tal-AUC, izdafil-fniek, speci maghrufali
hija sensittiva hafna ghal tossicita fl-omm b’ medicini antibatterici, |-effetti fuq il-feti gew irregistrati
f'livelli ta esponiment hafnaingas minn dak osservat fil-bniedem. Minhabba li delafloxacin jitnehha
mal-halib, giet osservata tossicita severafil-firien tat-twelid waqgt it-treddigh meta l-ommijiet gew
ittrattati matul it-tgala u t-treddigh b’ delafloxacin b’ dozali pproduciet esponiment sistemiku madwar
5 darbiet aktar mill-esponiment fil-bniedem. Madankollu, ma sehhew |-ebda effetti bhal dawn u langas
anormalitgjiet ohratal-izvilupp fil-frieh ta. ommijiet esposti salivell madwar darbtejn aktar minn dak
osservat fil-bniedem. Ma gew innutati I-ebda effetti fuq il-fertilitatal-far ragel u maraf’livell tal
esponiment madwar 5 darbiet aktar minn dak osservat fil-bniedem.

Ma sarux studji fit-tul dwar jekk delafloxacin jikkawzax kancer.
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Magieidentifikat |-ebda periklu ta’ tossicitafil-geni in vitro u kien negattiv in vivo bl-oghla doza
possibbli ta > 15-il darba |-istima tal-esponiment fil-plasma tal-bniedem abbazi tal-AUC.

Studji dwar I-istimatar-riskju ambjentali wrew li delafloxacin jista’ jkun ta’ riskju ghal
kompartiment(i) akwatik(u/i).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Cedllulose, microcrystalline

Povidone

Crospovidone

Sodium hydrogen carbonate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Citric acid

Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ ghandux bzonn temperatura specjali ghall-hazna.
Anzen fil-pakkett originali sabiex tilga mid-dawl.

6.5 In-naturatal-kontenitur uta’ dak li hemm go fih

Folji laminati tal-fojl aluminium/aluminium.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 10, 20, 30, 50, 60 jew 100 pillola.

Jsta’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

I1-prodott medicinali jista’ johloq riskju lill-gmbjent (ara sezzjoni 5.3).

Kull fdal tal-prodott medicinali jew skart li jibga® waral-uzu tal-prodott ghandu jintrema skont il-
ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —sur.l.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence, L-Italja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1393/002-007
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta Dicembru 2019
Datatal-ahhar tigdid: 22 ta Awwissu 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fug is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESSII

MANIFATTURI RESPONSABBL | GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTURI RESPONSABBL| GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pilloli

AlfaSigma

1 ViaEnrico Fermi
65020 Alanno (PE)
L-Italja

jew

Special Product’sLine S.p.A.

1 ViaFratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

L-ltaja

Trab gral koncentrat gral soluzzoni ghall-infuzjoni

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX ViaMorolense 5

03013 Ferentino (FR)

L-ltaja

jew

AlfaSigma

1 ViaEnrico Fermi

65020 Alanno (PE)

L-ltaja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzu

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET UREKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta referenzatal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
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|d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq |-attivitajiet u |-
interventi mehtiegata’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Metal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistematal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjament minhabballi tasal
informazzjoni gdidali tista twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabballi jintlahag ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESSI11

TIKKETTARU FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (KUNJETTI)

‘ 1 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quofenix 300 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
delafloxacin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 300 mg ta’ delafloxacin (bhala meglumine).
Warar-rikostituzzjoni, kull ml ikun fih 25 mg ta delafloxacin.

3. LISTATA' ECCIPJENTI

Meglumine, sulfobutylbetadex sodium, disodium edetate, sodium hydroxide, hydrochloric acid,
ikkoncentrat.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.
10 kunjetti b’doza wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agral-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
Uzu minn gol-vini warar-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni.
Biex jintuza darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn majidhirx u majintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM UINDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite—s.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, L-Italja

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1393/001

13. NUMRUTAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Quofenix 300mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D i jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATALI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Quofenix 300 mg trab ghal koncentrat
delafloxacin
Ghal uzu gol-vini warar-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agral-fuljett ta’ taghrif gabel [-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

300 mg

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (PILLOLI)

‘ 1 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quofenix 450 mg pilloli
delafloxacin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(l) ATTIVA(I)

Kull pillolafiha450 mgta’ delafloxacin (bhala meglumine)

3. LISTATA' ECCIPJENTI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

10 pilloli
20 pillola
30 pillola
50 pillola
60 pillola
100 pillola

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agral-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
Ghal uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn majidhirx u majintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JS

0. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’® mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM UINDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite—s.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, L-Italja

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Quofenix 450 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATALI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA ALUMINIUM/ALUMINIUM (PILLOLI)

‘ 1 ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Quofenix 450mg pilloli
delafloxacin

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FISSUQ

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

3. DATA TA’ SKADENZA

JS

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Quofenix 300 mg trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
delafloxacin

Agrasew dan il-fuljett kollu gabel ma tinghata din il-medi¢ina peressli fih infor mazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medicina giet moghtijalilek biss. M’ ghandekx tghaddihalil persuni ohra. Tista
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom |-istess sinjali ta mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett

X’inhu Quofenix u ghalxiex jintuza

X’ ghandek tkun taf gabel ma tinghata Quofenix
Kif ghandek tuza Quofenix

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Quofenix

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SEUENCINY .

Lo

X'inhu Quofenix u ghalxiex jintuza

Quofenix huwa antibijotiku li fih is-sustanza attiva del afl oxacin. Huwa jaghmel parti minn grupp ta
medic¢ini msgha fluoroquinolones.

Huwa jintuza biex jitratta adulti b’infezzjonijiet serji li majihdux fit-tul ikkawzati minn certi batterji
meta |-antibijotici tas-soltu ma jkunux jistghu jintuzaw jew majkunux hadmu:

e infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
e infezzjoni fil-pulmuni msegiha ‘ pulmonite

Huwa jahdem billi jimblokka |-enzimi tal-batterji i huma jehtiegu biex jikkupjaw u jsewwu d-DNA
taghhom. Billi jimblokka dawn |-enzimi, Quofenix jogtol il-batterji li jikkawzaw |-infezzjoni.

2. X’ ghandek tkun taf gabd ma tinghata Quofenix

Inti m’ghandekx tinghata Quofenix:

e Jekkinti alergiku ghal delafloxacin jew ghal xi sustanza ohrata dinil-medicina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

e Jekkinti alergiku ghal xi medicina antibatterika fluoroquinolone jew quinolone ohra.
Jekk inti gatt kellek problema bl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma bhal infjammazzjoni
fl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadmalli kienet marbutama’ trattament b’ ‘ antibijotiku
quinolone'.

e Jekkinti tqila, tista’ tohrog tqila, jew tahseb li tista’ tkun tqila

e Jekk ged tredda’.

e Jekkinti tifel jew tiflajew adolexxent li ghadu ged jikber taht |-etata 18-il sena.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabedl tinghatadin il-medi¢ina
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Inti m’ ghandekx tinghata medicini antibatterici fluoroquinolone/quinolone, inkluz Quofenix, jekk inti
kellek kwalunkwe reazzjoniji avversa serjafil-passat metahadt quinolone jew fluorogquinolone. F din
is-sitwazzjoni, inti ghandek tinforma lit-tabib tieghek kemm jista’ jkun malgr.

Metatinghatadin il-medic¢ina

B’mod rari jistghu jsehhu ugigh u nefhafil-gogi u infjammazzjoni jew ticrit tal-gheruq li
joghaggdu muskolu ma’ ghadma. Ir-riskju jizdied jekk inti anzjan/a (ghandek aktar minn

60 senad), kellek trapjant ta’ organu, ghandek problemi fil-kliewi jew jekk ged tigi ttrattat/a
bil-kortikosterojdi. Infjammazzjoni u ti¢rit tal-gheruq li jghaggdu muskolu ma ghadma
jistghu jsehhu fi zmien I-ewwel 48 sieghata’ trattament u anke sa diversi xhur warali
twagqqgaf it-terapija bi Quofenix. Mal-ewwel sinjal ta’ ugigh jew infjammazzjoni tal-gherq li
jghaggad muskolu ma ghadma (per ezempju fl-ghaksa, fil-polz, fil-minkeb, fl-ispallajew fl-
irkoppa), waqgaf Quofenix, ikkunattja lit-tabib tieghek u serrah il-parti li ged tugghek. Evita
kwalunkwe ezercizzju minhabballi dan jista’ jzid ir-riskju li I-gherg li jghaggad muskolu ma'
ghadmajiccarrat.

B'mod rari jista’ jkollok sintomi ta’ hsara fin-nervituri (newropatija) bhal ugigh, hrug, tingiz,
tnemnim, u/jew dghufija specjalment fis-sagajn u fir-riglejn jew fl-idgjn u fid-dirghajn. Jekk
dan jigri, waggaf Quofenix u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament sabiex tevital-
izvilupp ta’ kundizzjoni possibilment irriversibbli.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tinghata Quofenix jekk:

Inti gejt dijanjostikat/a bi tkabbir jew “nefha’ ta vina tad-demm kbira (anewrizmu aortiku
jew anewrizmu periferali ta’ vinakbira).

Inti esperjenzajt episodju precedenti ta’ dissezzjoni aortika (ticritafil-hajt tal-aorta).

Inti ghandek storjafil-familjata anewrizmu aortiku jew dissezzjoni aortika jew mardatal-
valv tal-galb kongenitali, jew fatturi ta’ riskju ohrajn jew kundizzjonijiet ta' predispozizzjoni
(ez. disturbi tat-tessut konnettiv bhas-sindromu ta’ Marfan, jew is-sindromu ta’ Ehlers-
Danlos, is-sindromuta Turner, is-sindromuta Ségren [marda awtoimmuni infjammatorja],
jew disturbi vaskulari bhal arterite Takayasu, arterite b’ cellola gganteska, il-mardata Behcet,
pressioni gholja, jew aterosklerozi maghrufa, artrite rewmatojde [mardatal-gogi] jew
endokardite [infezzjoni tal-galb]).

Inti kellek problemi fl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma wagt trattament precedenti

b’ antibijotiku fluoroquinolone jew quinolone.

Inti ghandek jew jista’ jkollok problemi bis-sistema nervuza centrali (ez. arterjosklerozi
cerebrali severa, epilessija) jew ghandek fatturi ohrata riskju li jistghu jzidulek ir-riskju li
jkollok accessionijiet. F dawk il-kazijiet it-tabib tieghek se jqis jekk dan it-trattament huwiex
[-ahjar ghazla ghalik.

Jekk inti ghandek myasthenia gravis (tip ta’ dghufijafil-muskoli), minhabbali s-sintomi
jistghu jmorru ghall-aghar.

Inti ged issofri minn dijarea, jew sofrejt minn dijarea fil-passat wagt li kont ged tiehu
antibijotici u saxahrejn warali wagqafthom. Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok dijareawaqt jew wara t-trattament. Tihux medicini biex titratta d-dijarea minghajr
mal-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek.

Inti ghandek problemi fil-kliewi.

Inti xi drabi hadt trattament fit-tul bl-antibijotici; dan jista’ jfisser li inti tiehu infezzjoni ohra
kkawzata minn batterji ohra (infezzjoni fuq ohra) li matkunx tista’ tigi ttrattata bl-
antibijotiku. Kellem lit-tabib tieghek jekk inti ghandek xi thassib jew mistogsijiet dwar dan u
I-uzu ta’ Quofenix.

Inti jista’ jkollok reazzjoni severafil-gilda bhal infafet jew ferita.

Inti jew membru tal-familjatieghek huwa maghruf |i ghandkom defi¢jenzata glucose-6-
phosphate dehydrogenase.

Inti ghandek id-dijabete. Antibijotici fluoroquinolone, inkluzi Quofenix, jistghu jikkawzaw il-
livelli ta’ glukozju fid-demm joghlew wisq jew jinzlu wisq. Jekk ghandek id-dijabete, inti
ghandek timmonitorjail-livelli tal-glukozju fid-demm tieghek b’ attenzjoni.
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Jekk thoss ugigh sever f'daqqga, fl-addome, f'sidrek jew f’ dahrek, mur minnufih I-emergenza

Effetti sekondarji li jiehdu fit-tul, jinkapaé¢itaw u huma possibilment irriversibbli

Medicini antibatterici fluoroquinolone/quinolone gew assocjati ma’ effetti sekondarji rari hafnaizda
serji, li xi whud minnhom jiehdu fit-tul (idumu ghal xhur jew snin), jinkapacitaw jew possibilment
ikunu irriversibbli. Dan jinkludi ugigh fl-gheruq li jghaggdu I-muskolu ma’ ghadma, fil-muskoli u fil-
gogi tar-riglejn u d-dirghajn, diffikulta fil-mixi, sensazzjonijiet mhux normali bha tnemnim, tingiz,
taghrix, titrix jew hruq (parestesija), disturbi fis-sensi inkluzi indeboliment fil-vista, fit-toghma u fix-
xamm, u fis-smigh, depressjoni, indeboliment fil-memorja, gheja severa u disturbi severi fl-irgad.
Jekk ikollok xi wiehed minn dawn |-effetti sekondarji severi warali tircievi Quofenix, ikkuntattja lit-
tabib tieghek immedjatament gabel tkompli t-trattament. Inti u t-tabib tieghek se tiddeciedu fuq it-
tkomplija tat-trattament filwagt li jitgies ukoll antibijotiku minn klassi ohra.

Tfal u adolexxenti
Din il-medicina m’ ghandhiex tintuza fit-tfal u fl-adolexxenti, minhabbali ma gietx studjata bizzejjed
" dawn il-gruppi.

Medi¢ini ohra u Quofenix

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra.

Quofenix m’ ghandux jinghata mill-istess pajp tal-infuzjoni flimkien ma kwalunkwe soluzzjoni ohrali
jkun fiha sustanzi bhal calcium u magnesium.

Tqalau treddigh
Quofenix m'ghandux jintuzajekk inti tgilajew ged tredda’. Quofenix m’ ghandux jintuzaf'nisali
jista’ jkollhomit-tfal li majkunux ged juzaw kontracezzjoni.

Jekk inti tgilajew ged tredda . Tahseb li tista’ tkun tqgilajew ged tippjanali jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib tieghek gabel tinghata din il-medicina.
Jekk inti tista’ tohrog tqilainti trid tuza kontracezzjoni effettiva matul it-trattament bi Quofenix.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Quofenix jista’ jgeghlek thossok strodut/a u thossu se jtik mejt. 1ssugx, thaddimx magni u taghmilx
affarijiet ohrali jehtiegu atenzjoni mentali jew koordinazzjoni sakemm tkun taf kif jaffettwak
Quofenix.

Quofenix fih cyclodextrin
Dinil-medicinafiha2 480 mg ta' sulfobutylbetadex sodium f"kull kunjett.

Quofenix fih sodium

Dinil-medi¢inafiha175 mgta sodium (il-komponent principali tal-melh tat-tigir) f'kull kunjett. Dan
huwa ekwivalenti ghal 8.8% tas-sodium massimu rrakkomandat |i ghandu jittiehed kuljum mid-dieta
minn adult.

3. Kif ghandek tuza Quofenix

Quofenix se jinghatalek minn infermier jew tabib permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina.

Inti setinghatainfuzjoni wahdata' Quofenix, li jkun fiha 300 mg tal-medicina, darbtejn kuljum ghal
bejn 5 u 14-il jum ghal infezzjonijiet tal-gildau bejn 5 u 10 ijiem ghal pulmonite, skont id-decizjoni
tat-tabib tieghek. Kull infuzjoni se ddum madwar siegha. It-tabib tieghek sejiddeciedi kemm-il jum ta
trattament huwa mehtieg.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti ghandek problemi fil-kliewi minhabbali jista’ jkun mehtieg li d-doza
tieghek tigi aggustata.

43



Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar |-uzu ta din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

Jekk tinghata Quofenix aktar milli suppost
Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament jekk inti inkwetat i stajt inghatajt wisq
Quofenix.

Jekk tagbez dozata’ Quofenix

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament jekk inti inkwetat |i stajt gbizt doza

Jekk inti ghandek aktar mistogsijiet dwar |-uzu ta din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, dinil-medicinatista tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
' kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Jekk joghgbok ghid it-tabib jew lill-infermier tiehek immedjatament jekk inti jkollok xi wiehed minn
dawn is-sintomi, minhabba li |-medi¢ina ghandha titwaggaf u inti jista’ jkollok bzonn attenzjoni
medika urgenti:

- Diffikulta biex tibla’ jew diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tisghol; nefha f’ xofftek, f'wiccek, fil-
gerzuma jew fi Isienek; gerzuma xotta jew taghfis fil-gerzumau raxx sever. Dawn jistghu jkunu sinjali
u sintomi ta' reazzjoni ta' sensittivita eccessiva (allergika) u jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.
Dawn ir-reaazzjonijiet severi huma effetti sekondarji mhux komuni li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 100.

- Taga' |-pressjoni; vistaméajpra; sturdament. Din ir-reazzjoni severa hija effett sekondarju mhux
komuni li jista’ jaffettwa persuna 1 minn kull 100.

- Ugigh fl-addome (ta’ zaqq) bil-possibiltata dijarea severa; deni u dardir. Dawn jistghu jkunu sinjali
ta infezzjoni tal-musrana, li m’ghandhomx jigu ttrattati b’ medi¢ini tad-dijareali jwaqgfu I-musrana
milli ticcaglag. Infezzjoni tal-musrana (infezzjoni bi Clostridioides difficile) hija effett sekondarju
mhux komuni |i jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100.

Effetti sekondarji ohrajistghu jinkludu:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda mnn kull 10):

e Infezzjoni bil-fungu

e Ugighta ras

e  Rimettar

e  Nefha, hmurajew ugigh madwar il-post fejn il-medic¢ina nghatat fil-vina (reazzjoni fil-post
tal-injezzjoni)

e Ziedafl-ammont ta’ enzimi li jipproduci I-fwied imsegjha transaminases — jidhru minn testijiet
tad-demm

e  Hakk

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e  Tnaqqgisfin-numruta c¢elluli bojod tad-demm (lewkopenija)

Livell baxx ta’ emoglobina (anemija)

Reazzjoni alergika

Livelli gholjinta glukozju fid-demm

Insomnja

Dghufijafil-muskoli tad-dirghajn u r-riglejn

Sensazzjonijiet bhal titrix, tingiz u tnemnim

Tnaqgis fis-sensazzjoni tal-mess
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Bidlafit-toghma

Thoss galbek thabbat (pal pitazzjoni)

Presgoni gholja

Fwawar (ez hmurafil-wice u fl-ghonq)

Infjammazzjoni fl-inforratal-istonku, infjammazzjoni tat-tessuti ta’ gewwal-halq, ugigh fl-
addome, skumdita/ugigh fl-istonku jew indigestjoni, halq xott, gass fl-istonku

Gharaq mhux normali

Reazzjoni alergikafil-gilda

Hakk, raxx ahmar

Ugigh fil-gogi

Ugigh u nefha fl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma

Ugigh fil-muskoli u muskoluskeletriku (ez. ugigh fid-dirghajn u r-riglejin, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-ghonq), dghufija fil-muskoli

Ziedafil-livell ta creatine phosphokinase fid-demm (indikatur ta hsara fil-muskoli)
Funzjoni mnagqgsa tal-kliewi

Thossok ghajjien

Bidlaf’test tad-demm marbut mal-funzjoni tal-fwied (zieda fl-alkaline phosphatase fid-
demm)

It-temperatura tal-gisem toghla (deni)

Nefhafir-rigel

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000):

Infezzjoni fl-apparat tal-awrina

Infjammazzjoni tal-passagg tal-mukuza tal-imnieher

Ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm (tnagqis fl-ammont ta’ ¢celluli tad-demm)
Tnaqgista celluli specjali mehtiega biex jaghgad id-demm
Bidlafit-testijiet li jkejlu kemm jaghgad tajjeb id-demm tieghek
Allergijatal-istagun

Livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm

Livell gholi ta’ uric acid

Livell gholji ta’ potassium fid-demm

Livell baxx ta’ potassium fid-demm

Tisma affarijiet li majezistux (allucinazjoni awditorja)

Angeta

Holm mhux normali

Konfuzjoni

Hedlatan-nghas

Thossmejt jew li sejtik hasshazin, is-soltu minhabbali taga’ 1-pressjoni
Ghajn xotta

Sturdament jew telf ta bilanc (vertigo)

Tisfir jew zarzir fil widnegjn (tinnitus)

Bidlafis-sens tal-bilan¢

Qalb thabbad b’ mod irregolari jew mghaggel, thaqgis fit-tahbit tal-galb
Vini minfuha, homor, irritati (flebite)

Taghqid tad-demm, maghruf bhala trombus fil-vini fil-fond

Hrug ta' stonku/rigurgitazzjoni tal-acidu

Telf ta’ sensazzjoni ta mess fil-halq

Tnaggista sensazzjoni ta® mess fil-halq

Sensazzjoni ta’ hrug fil-halq

Telf ta’ kulur fl-ippurgar

Bidlaf’test tad-demm marbut mal-funzjoni tal-fwied (tnagqis fl-albumina fid-demm u zieda
gamma-glutamyltransferase fid-demm)

Gharaqg kiesah

Gharaq bil-lgjl
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Jaga x-xaghar b’ mod mhux normali

Spazmu fil-muskolu

Infjammazzjoni/ugigh fil-muskolu

Infjammazzjoni fil-gogi, ugigh fl-idejn jew fis-sagajn, ugigh fid-dahar
Demm fl-awrina

Awrina mdardra minhabba |-prezenzata’ komponent solidu

Tkexkix ta’ bard

Feritali tmur ghall-aghar

Edima periferali

Saddata’ apparat mediku

Kazijiet rari hafnata reazzjonijiet avversi ghall-medicinali jiehdu fit-tul (saxhur jew snin) jew ikunu
permanenti, bhal infjammazzjonijiet tal-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma, ticrit tal-gherq li
jghaggad muskolu ma ghadma, ugigh fil-gogi, ugigh fl-idejn u d-dirghajn, diffikulta fil-mixi,
sensazzjonijiet mhux normali bhal tnemnim, tingiz, titrix, hrug, titrix jew ugigh (newropatija), ghejja,
indeboliment tal-memorja u I-koncentrazzjoni, effetti tas-sahha mentali (li jistghu jinkludu disturbi
fl-irgad, angetd, attakki ta’ paniku, depressioni u ideat ta suwicidju), kif ukoll indeboliment fis-
smigh, fil-vista, u fit-toghma u x-xamm kienu asso¢jati mal-ghoti tal-antibijoti¢i quinolone u
fluoroquinolone, f'xi kazijiet irrispettivament mill-fatturi ta’ riskju li jkunu jezistu minn gabel.

Kazijiet ta tkabbir jew fejn tuizdied id-dghufijatal-hajt aortiku jew ikun hemm ticritafil-hajt aortiku
(anewrizmi u dissezzjonijiet), li jistghu jinfagghu u jistghu jkunu fatali, u ta valvijiet tal-galb li jnixxu
gew irrappurtati ' pazjenti li kienu ged jircievu fluoroquinolones. Arawkoll sezzjoni 2.

Rappurtar ta’ effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat ' dan il-fuljett. Tista® wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistemata’ rappurtar nazzjonali mnizzlaf’ Appendici V. Billi
tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta
dinil-medicina.

5. Kif tahzen Quofenix

Zomm din il-medi¢inafejn matidhirx u matintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢inawara d-data tal metatiskadi li tidher fuq il-katunajew il-foljawara“JS’. 1d-
datata metatiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnatata dak ix-xahar.

Dan il-prodott medicinali ma jehtieg |-ebda kundizzjoni specjali ghall-hazna jekk jinzamm mhux
miftuh fil-kontenitur originali.

Warar-rikostituzzjoni: L-istabilita kimika u fizika wagt I-uzu intweriet li hija 24 siegha f’temperatura
ta’ 20 sa25°C jew f'temperaturatal 2 sa8°C. Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott medicinali
ghandu jintuza immedjatament wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni. Jekk ma jintuzax
immedjatament il-hinijiet u |-kundizzjonijiet tal-hazna gabel u waqt |-uzu huma r-responsabbilta tal
min ikun ged juzah, u s-soltu majkunux aktar minn 24 siegha f’ temperaturata’ 2 sa8°C, hlief jekk ir-
rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tkun saret f’ kundizzjonijiet asettici kkontrollati u valutati.

Taghmlux fil-friza.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’ fih Quofenix
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- |s-sustanza attiva hija delafloxacin. Kull kunjett ta’ trab fih 300 mg ta delafloxacin (bhala

meglumine).

- Is-sustanzi |-ohra huma meglumine, sulfobutylbetadex sodium, disodium edetate, sodium
hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric acid, ikkoncentrat (ghal aggustament tal-

pH).

Kif jidher Quofenix u I-kontenut tal-pakkett

Quofenix trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni huwa provdut f’kunjett tal-hgieg
trasparenti ta’ 20 ml. ll-kunjett fih cappatrab minnisfar car sa kannellafl-isfar.

Huwa disponibbli f’ pakketti li fihom 10 kunjetti.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq
A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite—sur.l.

Via Sette Santi 3
50131 Forence
L-Itaja

M anifattur

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX ViaMorolense 5
03013 Ferentino (FR)
L-ltaja

jew

AlfaSigma

1 ViaEnrico Fermi
65020 Alanno (PE)
L-Itaja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sug.

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

Bbbarapus
Bepnun-Xemun/A. Menapunu boarapus EOOJ]
tei.: +359 2 454 0950

Ceskarepublika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
Sr.0.

Tel: +420 267 199 333

Danmark

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

L uxembour g/L uxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

M agyar or szag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 17997320

Malta

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545



Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

EALGOO
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: 43531 284 6744

dand

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Italia

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Kvmpog
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

Norge

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

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

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

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romaéania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +4021 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie/ A. Menarini Distribution
Ljubljanad.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenskarepublika
Berlin-Chemie/ A. Menarini Distribution
Slovakias.r.o. Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢inatinsab fuq is-sit eettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professionisti tal-kura tas-sahha:



Biex jintuza darba biss.

Quofenix ghandu jigi rikostitwit f’ kondizzjonijiet asettici, bl-uzu ta’ 10.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ dextrose 50 mg/ml (5%) (D5W) jew sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) ghal kull kunjett
ta’ 300 mg.

I1-kunjett ghandu jithawwad bis-sahha sakemm il-kontenut jinhall kompletament. 11-kunjett
rikostitwit fih 300 mg ta’ delafloxacin f’ kull 12-il mL bhala soluzzjoni trasparenti minn safra
salewn |-ghasdl.

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha mbaghad tigi dilwitaf borzata 250 mL IV (ta Injezzjoni
ta’ 0.9% Sodium Chloride jew inkella D5W) gabel matinghata.

| pprepara d-doza mehtiega ghall-infuzjoni fil-vini billi tigbed il-volum ta® 12-il ml ghal

300 mg Quofenix jew 8 ml ghal 200 mg Quofenix mill-kunjett rikostitwit.

Id-doza mehtiegatal Quofenix rikostitwit ghandhatigi trasferita b’ mod asettiku mill-kunjett
ghall-borzatal-infuzjoni ta’ 250 mL. (Kwlaunkwe soluzzjoni rikostitwita mhux uzata ghandha
tintrema).

Warar-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni, Quofenix ghandu jinghata permezz ta infuzjoni fil-
vini, bl-uzu tal-hin totali tal-infuzjoni ta’ 60 minuta.

Quofenix m’ ghandux jinghata fl-istess wagt ma’ medi¢ini ohra. Jekk ikun ged jintuza pajp komuni
ghal gol vini biex minnu jinghataw medicini ohra flimkien mal-infuzjoni Quofenix il-pajp ghandu
jitlahlah sew minn gewwa b’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) jew D5W
gabel uwarakull infuzjoni ta’ Quofenix. Kull fdal tal-prodott medicinali jew skart li jibga® waral-uzu
tal-prodott ghandu jintrema skont il-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Quofenix 450 mg pillali
delafloxacin

Agrasew dan il-fuljett kollu gabel tibdatiehu din il-medi¢ina peressli fih infor mazzj oni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medicina giet moghtijalilek biss. M’ ghandekx tghaddihalil persuni ohra. Tista
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom |-istess sinjali ta mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett

X’inhu Quofenix u ghalxiex jintuza

X’ ghandek tkun taf qabel ma tiehu Quofenix
Kif ghandek tiehu Quofenix

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Quofenix

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SN NCINY .

=

X'inhu Quofenix u ghalxiex jintuza

Quofenix huwa antibijotiku li fih is-sustanza attiva del afloxacin. Huwa jaghmel parti minn grupp ta
medicini msegjha fluoroquinol ones.

Huwa jintuzabiex jitratta adulti b’infezzjonijiet serji li majihdux fit-tul ikkawzati minn certi batterji
meta |-antibijotici tas-soltu ma jkunux jistghu jintuzaw jew majkunux hadmu:

e infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
e infezzjoni fil-pulmuni msgiha‘ pulmonite’.

Huwa jahdem billi jimblokka |-enzimi li I-batterji jehtiegu biex jikkupjaw u jsewwu d-DNA taghhom,
sabiex huma jghixu u jikbru. Billi jimblokka dawn |-enzimi, Quofenix joqtol il-batterji li jikkawzaw |-
infezzjoni.

2. X’ ghandek tkun taf gabel ma tiehu Quofenix

Tihux Quofenix:

o Jekkinti allergiku ghal delafloxacin jew ghal xi sustanza ohrata’ dinil-medicina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

e Jekk inti allergiku ghal xi medicina antibatterika fluoroquinolone jew quinolone ohra

o  Jekkinti gatt kellek problema bl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma bhal infjammazzjoni
fl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadmal li kienet marbutama’ trattament b’* antibijotiku
guinolone’.

e Jekkinti tgila, tista’ tohrog tqila, jew tahseb li tista’ tkun tgila

e  Jekk ged tredda’.

e Jekkinti tifel jew tiflajew adolexxent i ghadu ged jikber taht |-etata’ 18-il sena.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel tiehu din il-medicina
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Inti m’ ghandekx tiehu medicini antibatterici fluoroquinolone/quinolone, inkluz Quofenix, jekk inti
kellek kwalunkwe reazzjoniji avversa serjafil-passat metahadt quinolone jew fluoroguinolone.
F din is-sitwazzjoni, inti ghandek tinforma lit-tabib tieghek kemm jista’ jkun malajr.

Metatiehu dinil-medi¢ina

B’mod rari jistghu jsehhu ugigh u nefhafil-gogi u infjammazzjoni jew ticrit tal-gheruq li
joghaggdu muskolu ma’ ghadma. Ir-riskju jizdied jekk inti anzjan/a (ghandek aktar minn

60 senad), kellek trapjant ta’ organu, ghandek problemi fil-kliewi jew jekk ged tigi ttrattat/a
bil-kortikosterojdi. Infjammazzjoni u ti¢rit tal-gheruq li jghaggdu muskolu ma ghadma
jistghu jsehhu fi zmien I-ewwel 48 sieghata’ trattament u anke sa diversi xhur warali
twagqqgaf it-terapija bi Quofenix. Mal-ewwel sinjal ta’ ugigh jew infjammazzjoni tal-gherq li
jghaggad muskolu ma ghadma (per ezempju fl-ghaksa, fil-polz, fil-minkeb, fl-ispallajew fl-
irkoppa), iegaf hu Quofenix, ikkuntattja lit-tabib tieghek u serrah il-parti li ged tugghek. Evita
kwalunkwe ezercizzju minhabballi dan jista’ jzid ir-riskju li I-gherg li jghaggad muskolu ma
ghadmajiccarrat.

B'mod rari jista’ jkollok sintomi ta’ hsara fin-nervituri (newropatija) bhal ugigh, hrug, tingiz,
tnemnim, u/jew dghufija specjalment fis-sagajn u fir-riglejn jew fl-idgjn u fid-dirghajn. Jekk
dan jigri, ieqgaf hu Quofenix u informa lit-tabib tieghek immedjatament sabiex tevital-
izvilupp ta’ kundizzjoni possibilment irriversibbli.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Quofenix jekk:

Inti gejt dijanjostikat/a bi tkabbir jew “nefha’ ta vina tad-demm kbira (anewrizmu aortiku
jew anewrizmu periferali ta’ vinakbira).

Inti esperjenzajt episodju precedenti ta’ dissezzjoni aortika (ticritafil-hajt tal-aorta).

Inti ghandek storjafil-familjata anewrizmu aortiku jew dissezzjoni aortika jew mardatal-
valv tal-galb kongenitali, jew fatturi ta’ riskju ohrajn jew kundizzjonijiet ta' predispozizzjoni
(ez. disturbi tat-tessut konnettiv bhas-sindromu ta’ Marfan, jew is-sindromu ta’ Ehlers-
Danlos, is-sindromuta Turner, is-sindromuta Sjégren [marda awtoimmuni infjammatorja],
jew disturbi vaskulari bhal arterite Takayasu, arterite b’ cellola gganteska, il-mardata’ Behcet,
pressioni gholja, jew aterosklerozi maghrufa, artrite rewmatojde [mardatal-gogi] jew
endokardite [infezzjoni tal-galb]).).

Inti kellek problemi fl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma wagt trattament precedenti

b’ antibijotiku fluoroquinolone jew quinolone.

Inti ghandek jew jista’ jkollok problemi bis-sistema nervuza centrali (ez. arterjosklerozi
cerebrali severa, epilessija) jew ghandek fatturi ohrata riskju li jistghu jzidulek ir-riskju li
jkollok accessionijiet. F dawk il-kazijiet it-tabib tieghek se jqis jekk dan it-trattament huwiex
[-ahjar ghazla ghalik.

Jekk inti ghandek myasthenia gravis (tip ta’ dghufijafil-muskoli), minhabbali s-sintomi
jistghu jmorru ghall-aghar.

Inti ged issofri minn dijarea, jew sofrejt minn dijarea fil-passat wagt li kont ged tiehu
antibijotici u saxahrejn warali wagqgafthom. Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok dijareawaqt jew wara t-trattament. Tihux medicini biex titratta d-dijarea minghajr
mal-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek.

Inti ghandek problemi fil-kliewi.

Inti xi drabi hadt trattament fit-tul bl-antibijotici; dan jista’ jfisser li inti tiehu infezzjoni ohra
kkawzata minn batterji ohra (infezzjoni fuq ohra) li matkunx tista’ tigi ttrattata bl-
antibijotiku. Kellem lit-tabib tieghek jekk inti ghandek xi thassib jew mistogsijiet dwar dan u
I-uzu ta’ Quofenix.

Inti jista’ jkollok reazzjoni severafil-gildabha infafet jew ferita.

Inti jew membru tal-familjatieghek huwa maghruf |i ghandkom defi¢jenzata glucose-6-
phosphate dehydrogenase.

Inti ghandek id-dijabete. Antibijotici fluoroquinolone, inkluzi Quofenix, jistghu jikkawzaw il-
livelli ta’ glukozju fid-demm joghlew wisq jew jinzlu wisg. Jekk ghandek id-dijabete, inti
ghandek timmonitorjail-livelli tal-glukozju fid-demm tieghek b’ attenzjoni.
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Jekk thoss ugigh sever f'daqqga, fl-addome, f'sidrek jew f’ dahrek, mur minnufih I-emergenza

Effetti sekondarji li jiehdu fit-tul, jinkapaé¢itaw u huma possibilment irriversibbli

Medicini antibatterici fluoroquinolone/quinolone gew assocjati ma’ effetti sekondarji rari hafnaizda
serji, li xi whud minnhom jiehdu fit-tul (idumu ghal xhur jew snin), jinkapacitaw jew possibilment
ikunu irriversibbli. Dan jinkludi ugigh fl-gheruq li jghaggdu I-muskolu ma’ ghadma, fil-muskoli u fil-
gogi tar-riglejn u d-dirghajn, diffikulta fil-mixi, sensazzjonijiet mhux normali bha tnemnim, tingiz,
taghrix, titrix jew hruq (parestesija), disturbi fis-sensi inkluzi indeboliment fil-vista, fit-toghma u fix-
xamm, u fis-smigh, depressjoni, indeboliment fil-memorja, gheja severa u disturbi severi fl-irgad.
Jekk ikollok xi wiehed minn dawn |-effetti sekondarji severi warali tircievi Quofenix, ikkuntattja lit-
tabib tieghek immedjatament gabel tkompli t-trattament. Inti u t-tabib tieghek se tiddeciedu fuq it-
tkomplija tat-trattament filwagt li jitgies ukoll antibijotiku minn klassi ohra.

Tfal u adolexxenti
Din il-medicinam’ ghandhiex tintuza fit-tfal u fl-adolexxenti minhabba li ma gietx studjata bizzejjed
" dawn il-gruppi.

Medi¢ini ohra u Quofenix
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra.
[1-pilloli Quofenix ghandhom jittiehdu mill-ingas saghtejn qabel jew 6 sighat wara:
e antacidu, multivitamina, jew prodott iehor li fih magnesium, aluminum, iron, jew zinc
e sucrdfate
e pilloli ta’ didanosine buffered ghal suspensjoni orali jew it-trab pedjatriku ghal soluzzjoni orali

Tqalau treddigh
Quofenix m’ ghandux jintuza jekk inti tgilajew ged tredda . Quofenix m’ ghandux jintuzaf’ nisali
jista’ jkollhomit-tfal li majkunux ged juzaw kontracezzjoni.

Jekk inti tgilajew ged tredda’ . Tahseb li tista’ tkun tgilajew ged tippjanali jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib tieghek gabel tinghata din il-medicina.
Jekk inti tista’ tohrog tqilainti trid tuza kontracezzjoni effettiva matul it-trattament bi Quofenix.

Sewgan u thaddim ta’ magni

Quofenix jista’ jgeghlek thossok strodut/a u thossu se jtik mejt. 1ssugx, thaddimx magni u taghmilx
affarijiet ohrali jehtiegu atenzjoni mentali jew koordinazzjoni sakemm tkun taf kif jaffettwak
Quofenix.

Quofenix fih sodium

Dinil-medi¢inafiha39 mgta’ sodium (il-komponent principali tal-melh tat-tigir) f kull pillola. Dan
huwa ekwivalenti ghal 2% tas-sodium massimu rrakkomandat li ghandu jittiehed kuljum mid-dieta
minn adult.

3. Kif ghandek tiehu Quofenix

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. |¢cekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju.

|d-doza rrakkomandata hija 450 mg mill-halq kull 12-il siegha ghal tul totali ta' zmienta’ 5ijiem sa
14-il jum ghal infezzjonijiet tal-gildau bejn 5 u 10 ijiem ghal pulmonite, skont id-decizjoni tat-tabib
tieghek. I1-pilloli jinbelghu shah ma ammont sufficjenti ta’ ilma, u jistghu jittiehdu mal-ikel jew
minghajru.

Jekk tiehu Quofenix aktar milli suppost

Jekk bi zball tiehu aktar pilloli milli suppost, ghid lit-tabib tieghek jew ikseb parir mediku iehor. Hu I-
pakkett tal-pilloli mieghek.

Jekk tinsa tiehu Quofenix
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Jekk tinsa tiehu doza, inti ghandek tohodha kemm jista’ jkun malgr fi kwalunkwe hin sa 8 sighat
gabel id-doza skedatali jmiss. Jekk ikun ghad fadal ingas minn 8 sighat ghad-dozali jmiss, stenna
sad-doza skedata li jkun imiss.

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull dozali tkun insejt tiehu.

Jekk tiegaf tiehu Quofenix

Jekk tiegaf tiehu Quofenix mhux fuq il-parir tat-tabib tieghek, is-sintomi tieghek jistghu jmorru ghall-
aghar. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiegaf tiehu |-medicina tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar |-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, dinil-medicinatista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
' kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Jekk joghghok ghid it-tabib jew lill-infermier tiehek immedjatament jekk inti jkollok xi wiehed minn
dawn is-sintomi, minhabba li I-medi¢ina ghandha titwaggaf u inti jista’® jkollok bzonn attenzjoni
medika urgenti:

- Diffikulta biex tibla’ jew diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tisghol; nefha f’ xofftejk, f’wiccek, fil-
gerzuma jew fi Isienek; gerzuma xotta jew taghfis fil-gerzumau raxx sever. Dawn jistghu jkunu sinjali
u sintomi ta’ reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva (alergika) u jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.
Dawn ir-reaazzjonijiet severi hija effett sekondarju mhux komuni li jista' jaffettwa sa persuna 1 minn
kull 100.

- Taga |-pressioni; vistamcajpra; sturdament. Din ir-reazzjoni severa hija effett sekondarju mhux
komuni li jistal jaffettwa persuna 1 minn kull 100.

- Ugigh fl-addome (ta’ zaqq) bil-possibiltata dijarea severa; deni u dardir. Dawn jistghu jkunu sinjali
ta infezzjoni tal-musrana, li m’ghandhomx jigu ttrattati b’ medicini tad-dijareali jwaqggfu I-musrana
milli ticcaglag. Infezzjoni tal-musrana (infezzjoni bi Clostridioides difficile) hija effett sekondarju
mhux komuni li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100.

Effetti sekondarji ohrajistghu jinkludu:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persunawahda mnn kull 10):
e Infezzjoni bil-fungu

e Ugighta ras

e  Rimettar

e  Ziedafl-ammont ta’ enzimi li jipproduci |-fwied imsejha transaminases — jidhru minn testijiet
tad-demm

o  Hakk

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e  Tnaqgisfin-numruta c¢elluli bojod tad-demm (lewkopenija)

Livell baxx ta emoglobina (anemija)

Reazzjoni allergika

Livelli gholjinta glukozju fid-demm

Insomnja

Dghufijafil-muskoli tad-dirghajn u r-riglejin

Sensazzjonijiet bhal titrix, tingiz u tnemnim

Tnaqqis fis-sensazzjoni tal-mess

Bidlafit-toghma

Thoss galbek thabbat (pal pitazzjoni)

Presgoni gholja
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Fwawar (ez hmurafil-wice u fl-ghonq)

Infjammazzjoni fl-inforratal-istonku, infjammazzjoni tat-tessuti ta’ gewwal-halq, ugigh fl-
addome, skumdita&/ugigh fl-istonku jew indigestjoni, halq xott, gass fl-istonku

Gharaq mhux normali

Reazzjoni alergikafil-gilda

Hakk, raxx ahmar

Ugigh fil-gogi

Ugigh u nefhafl-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma

Ugigh fil-muskoli u muskoluskeletriku (ez. ugigh fid-dirghajn u r-riglejn, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-ghonq), dghufija fil-muskoli

Ziedafil-livell ta creatine phosphokinase fid-demm (indikatur ta hsara fil-muskoli)
Funzjoni mnagqgsa tal-kliewi

Thossok ghajjien

Bidlaf’test tad-demm marbut mal-funzjoni tal-fwied (zieda fl-alkaline phosphatase fid-
demm)

It-temperatura tal-gisem toghla (deni)

Nefhafir-rigel

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000):

Infezzjoni fl-apparat tal-awrina

Infjammazzjoni tal-passagg tal-mukuza tal-imnieher

Ghadd baxx ta ¢elluli bojod tad-demm (tnagqis fl-ammont ta’ ¢elluli tad-demm)
Tnagqista c¢elluli specjali mehtiega biex jaghgad id-demm
Bidlafit-testijiet li jkejlu kemm jaghgad tajjeb id-demm tieghek
Allergijatal-istagun

Livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm

Livell gholi ta’ uric acid

Livell gholji ta’ potassium fid-demm

Livell baxx ta’ potassium fid-demm

Tisma affarijiet li majezistux (allucinazjoni awditorja)

Angeta

Holm mhux normali

Konfuzjoni

Hedlatan-nghas

Thoss mejt jew li sejtik hasshazin, is-soltu minhabbali taga’ 1-pressjoni
Ghajn xotta

Sturdament jew telf ta bilanc (vertigo)

Tisfir jew zarzir fil widnegjn (tinnitus)

Bidlafis-sens tal-bilanc

Qalb thabbad b’ mod irregolari jew mghaggel, thaqgis fit-tahbit tal-galb
Vini minfuha, homor, irritati (flebite)

Taghqid tad-demm, maghruf bhala trombus fil-vini fil-fond

Hrug ta' stonku/rigurgitazzjoni tal-acidu

Telf ta’ sensazzjoni ta mess fil-halq

Tnaggista sensazzjoni ta mess fil-halq

Sensazzjoni ta’ hruq fil-halq

Telf ta’ kulur fl-ippurgar

Bidlaf’test tad-demm marbut mal-funzjoni tal-fwied (tnagqis fl-albumina fid-demm u zieda
gamma-glutamyltransferase fid-demm)

Gharaq kiesah

Gharaq bil-lgjl

Jaga x-xaghar b’ mod mhux normali

Spazmu fil-muskolu

Infjammazzjoni/ugigh fil-muskolu
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Infjammazzjoni fil-gogi, ugigh fl-idejn jew fis-sagajn, ugigh fid-dahar
Demm fl-awrina

Awrina mdardra minhabba |-prezenzatal komponent solidu

Tkexkix ta’ bard

Feritali tmur ghall-aghar

Edima periferali

Saddata’ apparat mediku

Kazijiet rari hafnata reazzjonijiet avversi ghall-medicinali jiehdu fit-tul (saxhur jew snin) jew ikunu
permanenti, bhal infjammazzjonijiet tal-gherq li jghaggad muskolu ma’ ghadma, ticrit tal-gherq li
jghaggad muskolu ma’ ghadma, ugigh fil-gogi, ugigh fl-idegjn u d-dirghajn, diffikulta fil-mixi,
sensazzjonijiet mhux normali bhal tnemnim, tingiz, titrix, hrug, titrix jew ugigh (newropatija), ghejja,
indeboliment tal-memorja u I-koncentrazzjoni, effetti tas-sahha mentali (li jistghu jinkludu disturbi
fl-irgad, angeta, attakki ta’ paniku, depressioni u ideat ta suwicidju), kif ukoll indeboliment fis-
smigh, fil-vista, u fit-toghma u x-xamm kienu assocjati mal-ghoti tal-antibijotici quinolone u
fluoroquinolone, f' xi kazijiet irrispettivament mill-fatturi ta’ riskju li jkunu jezistu minn gabel.

Kazijiet ta tkabbir jew fejn tuizdied id-dghufija tal-hajt aortiku jew ikun hemm ticritafil-hajt aortiku
(anewrizmi u dissezzjonijiet), li jistghu jinfagghu u jistghu jkunu fatali, u ta’ valvijiet tal-galb li jnixxu
gew irrappurtati ' pazjenti li kienu ged jircievu fluoroquinolones. Arawkoll sezzjoni 2.

Rappurtar ta’ effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’® wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistemata’ rappurtar nazzjonali mnizzlaf’ Appendici V. Billi
tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta
dinil-medicina.

5. Kif tahzen Quofenix

Zomm din il-medi¢inafejn matidhirx u matintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢inawara d-data tal metatiskadi li tidher fuq il-katunajew il-foljawara“JS’. 1d-
datata metatiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnatata dak ix-xahar.

Dan il-prodott medicinali majehtieg I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga mid-dawl.

Tarmix medicini mal-ilmatad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih Quofenix

- |s-sustanza attiva hija delafloxacin. Kull pillolafiha 450 mg ta’ delafloxacin (bhala meglumine).
- Is-sustanzi |-ohra huma cellulose microcrystalline, povidone, crospovidone, sodium hydrogen

carbonate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, citric acid, magnesium stearate.

Kif jidher Quofenix u I-kontenut tal-pakkett
Quofenix huma pilloli beige sa beige bit-tikek ikkuluriti, oblongi, konvessi miz-zewg nahat.

Huwa disponibbli f' pakkett b’foljata’ 5 pilloli, f'dagsijiet ta pakketti ta’ 10, 20, 30, 50, 60 jew 100
pillolaf kull kaxxatal-kartun. Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jkunu fis-sug.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq
A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.

Via Sette Santi 3
50131 Florence
L-Itaja

M anifattur
AlfaSigma

1 ViaEnrico Fermi
65020 Alanno (PE)
L-Itaja

jew

Specia Product’sLine S.p.A.

1 ViaFratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

L-ltalja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sug.

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

Bbbarapus
Bepnun-Xemu/A. Menapunu boiarapus EOOJ]
Ten.: +359 2 454 0950

Ceskarepublika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.r.0.

Tel: +420 267 199 333

Danmark

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

L uxembour g/L uxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Té/Tel: + 32 (0)2 721 4545

M agyar or szag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 17997320

Malta

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801



EALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espaia
Laboratorios Menarini SA.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 38514821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1284 6744

idand

A. Menarini -Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Italia

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

Kvzpog
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar f’

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

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

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romaéania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +4021 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie/ A. Menarini Distribution
Ljubljanad.o.o

Tel: +386 01 300 2160
Slovenskarepublika

Berlin-Chemie/ A. Menarini Distribution
Slovakias.r.o. Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
sr.l.

Tel: +39-055 56801

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢inatinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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