PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Cayston 75 mg prasok a rozptstadlo na roztok pre rozprasovac.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje aztreonam-lyzin zodpovedajuci 75 mg aztreonamu. Po rekonstitacii
obsahuje roztok pre rozpraSovac 75 mg aztreonamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na roztok pre rozprasovac.

Biely az takmer biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Cayston je indikovany na supresivnu lie¢bu chronickych infekcii pl'ic spésobenych Pseudomonas
aeruginosa u pacientov s cystickou fibrozou (CF) vo veku 6 rokov a starSich.

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne nariadenia tykajuce sa vhodného pouzitia antibakterialnych latok.
4.2  Déavkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Pacienti maju uzivat pred kazdou davkou Caystonu bronchodilatator. Kratkodobo ucinkujuce
bronchodilatatory sa mézu pouzit’ 15 mintt az 4 hodiny a dlhodobo uc¢inkujuce bronchodilatatory sa

mozu pouzit’ 30 minut az 12 hodin pred kazdou davkou Caystonu.

Pre pacientov podstupujtcich viacero inhala¢nych terapii sa odporaca nasledovné poradie podavania:

1. bronchodilatator,
2. mukolytika,
3. a nakoniec Cayston.

Dospeli a deti vo veku 6 rokov a starsie
Odportacana davka pre dospelych je 75 mg trikrat za 24 hodin pocas 28 dni.

Davky sa maju uzivat’ s odstupom aspon 4 hodin.

Cayston sa moze pouzivat’ v opakovanych cykloch 28-dnovej lieCby nasledovanej 28-diiovou
prestavkou v lie¢be Caystonom.

Dévkovanie u deti vo veku 6 rokov a starsich je rovnaké ako u dospelych.



Starsi

Klinické studie Caystonu nezahtiiali pacientov lie¢enych Caystonom vo veku 65 rokov a starsich, aby
sa zistilo, ¢i reaguju na lie¢bu odlisne od mladsich pacientov. Ak sa Cayston predpisuje starSim
pacientom, davkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Porucha funkcie obliciek

Je zname, ze aztreonam sa vylucuje rendlne. Preto sa ma Cayston podavat’ pacientom s poruchou
funkcie obliciek (hladina sérového kreatininu > 2-ndsobok horného limitu normalnej hodnoty) opatrne.
V pripade poSkodenia oblic¢iek nie je potrebna ziadna uprava davky, ked’ze systémova koncentracia
aztreonamu po inhalacnom podani Caystonu je vel'mi nizka (priblizne 1 % koncentracie po injekénom
podani aztreonamu v davke 500 mg).

Porucha funkcie pecene

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouzivani Caystonu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
pecene (hodnota ALT alebo AST vyssia nez 5-ndsobok horného limitu normalnej hodnoty). V pripade
poskodenia pecene nie je potrebnd Ziadna tprava davky.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ Caystonu u deti mladsich ako 6 rokov nebola doteraz stanovena. V sticasnosti
dostupné udaje su opisané v Casti 5.1, ale neumoziiuju uviest’ odporucania na davkovanie.

Sposob podavania

Na inhala¢né pouzitie.

Cayston sa ma pouZzivat’ iba so supravou rozprasovaca Altera a vyvijacom aerosolu Altera pripojenym
k ovladacu eBase alebo k ovladacej jednotke eFlow rapid. Pokyny na rekonstiticiu lieku pred
podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Alergické reakcie

Ak sa vyskytne alergicka reakcia na aztreonam, ukoncite podavanie lieku a zacnite vhodnu liecbu.
Vyskyt vyrazok méze byt naznakom alergickej reakcie na aztreonam.

U pacientov s alergiou na betalaktamové antibiotikd v anamnéze, ako su napriklad peniciliny,
cefalosporiny a/alebo karbapenémy sa moze vyskytnit’ krizova reaktivita. Udaje ziskané u zvierat

a l'udi ukazuju nizke riziko krizovej reaktivity medzi aztreonamom a betalaktdmovymi antibiotikami.
Aztreonam, ktory je monobaktamom, je iba slabo imunogénny. Pri podavani Caystonu pacientom sa
odporaca opatrnost’, ak maji v anamnéze alergiu na betalaktamové antibiotika.

Po parenteralnom pouziti inych liekov obsahujticich aztreonam boli hlasené nasledujuce zriedkavé
a zavazné neziaduce reakcie: toxicka epidermalna nekrolyza, anafylakticka reakcia, purpura,
multiformny erytém, exfoliativna dermatitida, zihl'avka, petechia, pruritus, diaforéza.



Bronchospazmus

Bronchospazmus (aktitne znizenie FEV; 0 > 15 %) je komplikacia suvisiaca s podavanim lickov cez
rozpraSovac. Bronchospazmus bol hladseny po podavani Caystonu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti maju
pouzivat’ bronchodilatator pred kazdou davkou Caystonu. Ak existuje podozrenie na bronchospazmus
ako sucast’ alergickej reakcie, maju sa vykonat prislusné opatrenia (pozri odsek ,,alergické reakcie*
vyssie).

Hemoptyza

Inhalécia roztokov podavanych cez rozprasova¢ moéze vyvolat’ reflex kasl'a. Pouzitie Caystonu

u pediatrickych pacientov s CF bolo pocas lieCebnych cyklov spojené s hemoptyzou a mohlo
zhorSovat’ zakladné ochorenia. Cayston sa ma podavat’ pacientom s CF s aktivnou hemoptyzou iba

v pripade, ak sa prinos lieCby povazuje za prevazujuci riziko vyvolania d’alSieho krvacania.

DalSie opatrenia

Ucinnost’ nebola stanovena u pacientov s predpokladanou hodnotou FEV, > 75 %. Pacienti infikovani
baktériami Burkholderia cepacia izolovanymi zo sputa pocas predchadzajicich 2 rokov boli

z klinickych studii vyluceni.

Aztreonam na injek¢né podanie sa nesmie pouZzivat’ v rozpraSovaci Altera ani v inych rozpraSovacoch.
Aztreonam na injek¢né podanie nebol vytvoreny na inhalaciu a obsahuje arginin, latku, o ktorej je

zname, ze spdsobuje zapal pltc.

Rezistencia na aztreonam, iné antibiotikd a mikroorganizmy ktoré sa objavia pocas liecby

Rozvoj baktérii P. aeruginosa rezistentnych na antibiotika a superinfekcia inymi patogénmi
predstavuju potencialne rizika suvisiace s liecbou antibiotikami. Rozvoj rezistencie pocas inhalacne;j
liecby aztreonamom méze obmedzit’ lieCebné moznosti pocas akutnych exacerbacii. V klinickych
Stadiach Caystonu sa pozoroval pokles citlivosti P. aeruginosa na aztreonam a iné betalaktamové
antibiotika. V 24-tyzdnovej klinickej studii s Caystonom kontrolovanej ti¢innou latkou sa pozorovalo
zvysenie hodnot MICy pre vSetky izolaty P. aeruginosa, ako aj zvysenie percentualnych podielov
pacientov s P. aeruginosa rezistentnymi (hodnota MIC nad parenteralnym bodom zlomu) na
aztreonam, na najmenej 1 betalaktamové antibiotikum a na vsetkych 6 testovanych betalaktamovych
antibiotik (pozri ¢ast’ 5.1). Znizena citlivost’ P. aeruginosa vsak nebola predpokladom klinickej
ucinnosti Caystonu pocas Stidie. U pacientov infikovanych multirezistentnou baktériou P. aeruginosa
sa po liecbe Caystonom pozorovalo zlepSenie respira¢nych symptomov a funkcie plic. Vznik
parenteralnej rezistencie P. aeruginosa na aztreonam alebo iné betalaktamové antibiotika mdze mat’
potencialne dosledky pre liecbu akutnych plicnych exacerbacii systémovymi antibiotikami.

U pacientov lieCenych niekol’kymi lieCebnymi cyklami s Caystonom bolo postupom ¢asu pozorované
zvySené roz§irenie Staphylococcus aureus rezistentnych na meticilin (MRSA, methicillin-resistant
Staphylococcus aureus), S. aureus citlivych na meticilin (MSSA, methicillin-sensitive S. aureus),
Aspergillus a Candida. V literatare sa uvadza suvislost’ medzi pretrvavajiicou pritomnostou MRSA

a hor$im klinickym vysledkom. Pocas klinickych §tadii Caystonu nemala pritomnost MRSA za
nasledok zhorSenie funkcie plc.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie. V klinickych §tadiach, v ktorych sa aztreonam pouzival
subezne s bronchodilatatormi, dornazou alfa, pankreatickymi enzymami, azitromycinom,
tobramycinom, peroralnymi steroidmi (menej ako 10 mg denne/20 mg kazdy druhy den)

a inhalovanymi steroidmi, sa vSak nezistili ziadne liekové interakcie s Caystonom.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouZiti aztreonamu u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame ¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Systémova koncentracia aztreonamu po inhalacnom podani Caystonu je v porovnani so Standardnou
davkou aztreonamu na injek¢éné podanie nizka (priblizne 1 % koncentracie po injek¢nom podani
aztreonam v davke 500 mg).

Cayston sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje lieCbu aztreonamom.
Dojcenie

Po injekénom podani sa aztreonam vo vel'mi nizkych koncentraciach vylucuje do 'udského mlieka.
Systémova koncentracia aztreonamu po inhalacnom podani Caystonu je priblizne 1 % koncentracie po
injekénom podani Standardnej davky aztreonamu. Z tohto dévodu a z dévodu nizkej peroralnej
absorpcie bude expozicia aztreonamu u dojéiat matiek dostavajucich Cayston pravdepodobne
extrémne nizka.

Cayston sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

Predklinické udaje o fertilite pre aztreonam po injekénom podani nenaznacuju vyskyt ziadnych
neziaducich ucinkov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cayston nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Vyhodnotenie neziaducich reakcii je zaloZené na skusenostiach zo Styroch klinickych stadii fazy 3
zahffajucich pacientov s CF s chronickou infekciou P. aeruginosa a spontannych hlaseniach po
uvedeni lieku na trh.

V dvoch klinickych studiach fazy 3 kontrolovanych placebom, kde pacienti dostavali Cayston po dobu
28 dni, boli najcastejsie sa vyskytujicimi neziaducimi reakciami Caystonu kasel’ (58 %), upchaty nos
(18 %), sipot (15 %), faryngolaryngealna bolest’ (13,0 %), pyrexia (12 %) a dyspnoe (10 %).

Akutne znizenie FEV; 0 > 15 % je komplikacia stuvisiaca s podavanim liekov cez rozpraSovac, vratane
Caystonu (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’kovy suhrn neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie zistené v klinickej $tadii a pocas skusenosti po uvedeni lieku na trh, povazované za
asponl mozno suvisiace s lieCbou, st uvedené nizsie podl'a tried organovych systémov a frekvencii.

Frekvencie vyskytu st definované nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10) a menej
¢asté (> 1/1 000 az < 1/100).



Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina:

Vel'mi Casté: kaSel’, upchaty nos, sipot, faryngolaryngealna bolest’, dyspnoe

Casté: bronchospazmus', neprijemny pocit v hrudi, zvyseny vytok z nosa, hemoptyza'
Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: | vyrazky'

Poruchy kostrovej a svalovej sUstavy a spojivového tkaniva:

Casté: artralgia

Menej Casté: opuch kibov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Velmi Casté: pyrexia

Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Casté: | zhorseny vysledok testu funkcie plic’

! Pozri Gast’ Popis vybranych neziaducich reakeii

Popis vybranych neziaducich reakcii

Bronchospazmus

Podavanie liekov cez rozpraSovac, vratane Caystonu, méze byt spojené s bronchospazmom (akttne
znizenie FEV| 0 > 15 %). Pozri Cast’ 4.4.

Hemoptyza

Inhalacia roztokov podavanych cez rozprasova¢ méze vyvolat’ reflex kasla, ¢o by mohlo zhorSovat
zékladné ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

Alergické reakcie

Pri pouzivani Caystonu bol hlaseny vyskyt vyrazok, o moze byt naznakom alergickej reakcie na
aztreonam (pozri Cast’ 4.4).

Zhorseny vysledok testu funkcie pliic

Pri pouziti Caystonu bol hlaseny zhorseny vysledok testu funkcie pl'ic, ktory vSak nebol spojeny
s trvalym poklesom hodnoty FEV, (pozri ¢ast’ 5.1).

Po parenteralnom pouziti inych liekov obsahujtcich aztreonam boli hlasené nasledujice zriedkavé
a zavazné neziaduce reakcie: toxicka epidermalna nekrolyza, anafylakticka reakcia, purpura,

multiformny erytém, exfoliativna dermatitida, Zihl'avka, petechia, pruritus, diaforéza.

Pediatrickd populacia

V klinickych stadiach fazy 2 a fazy 3 dostavalo Cayston spolu 137 pediatrickych pacientov vo veku 6
az 17 rokov s chronickou infekciou P. aeruginosa a predpokladanou hodnotou FEV; <75 % (6 —
12 rokov, n=35; 13 — 17 rokov, n=102).

Pyrexia sa pozorovala CastejSie u pediatrickych pacientov vo veku 6 az 17 rokov v porovnani
s dospelymi.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



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

4.9 Predavkovanie

Neziaduce reakcie Specificky suvisiace s predavkovanim Caystonom neboli identifikované. Ked’ze
koncentracia aztreonamu v plazme po podani Caystonu (75 mg) je priblizne 0,6 pg/ml v porovnani

s koncentraciami v sére na urovni 54 ug/ml po injekénom podani aztreonamu (500 mg), neo¢akavaji
sa ziadne bezpecnostné problémy suvisiace s predavkovanim aztreonamom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, iné betalaktdmové antibiotika,
ATC kéd: JOIDFO1

Mechanizmus u¢inku

Aztreonam vykazuje in vitro u¢inok proti gramnegativnym aerébnym patogénom vratane
P. aeruginosa. Aztreonam sa viaZze na peniciliny viazuce proteiny citlivych baktérii, ¢o vedie
k inhibicii syntézy bunkovej steny baktérii a naslednému rozvlakneniu a rozpadu bunky.

Mechanizmus rezistencie

Strata citlivosti na aztreonam u pacientov s CF infikovanych P. aeruginosa sa vyskytuje bud’ cez
selekciu kmenov s mutaciami lokalizovanymi na chromozéme alebo zriedkavo cez nadobudnutie
génov prostrednictvom plazmidu/integronu.

Zname mechanizmy rezistencie na aztreonam spoésobené mutaciou chromozomalnych génov zahnaja:
hyperexpresiu betalaktamazy AmpC triedy C a zvySenu regulaciu efluxnej pumpy MexAB-OprM.
Znamy mechanizmus rezistencie na aztreonam sposobeny nadobudnutim génov zahifia nadobudnutie
betalaktamovych enzymov s rozsirenym spektrom G¢inku (ESBL, extended spectrum beta-
lactamases), ktoré hydrolyzuju $tvor¢lenny ret'azec aztreonamu obsahujuci dusik.

Enzymy ESBL betalaktamézovych tried A, B a D mézu byt’ uc¢inné proti aztreonamu. Betalaktamazy
triedy A, pre ktoré bolo hlasené, ze hydrolyzuju aztreonam, zahfiiaju typ VEB (najmé juhovychodna
Azia), typ PER (Turecko) a typy GES a IBC (Franctzsko, Grécko a Juzna Afrika). Zriedkavo boli
hlasené organizmy s metalo-betalaktamazami (MBL) triedy B, ktoré su rezistentné na aztreonam,
VIM-5 (K. pneumoniae a P. aeruginosa — Turecko), VIM-6 (P. putida — Singapur)

a VIM-7 (P. aeruginosa — Spojené staty americké), je v8ak mozné, Ze tieto organizmy vykazovali
viaceré mechanizmy rezistencie, a preto MBL nebola zodpovedna za pozorovanu rezistenciu na
aztreonam. Zriedkavo boli hlasené betalaktamazy triedy D z klinickych izolatov P. aeruginosa,
OXA-11 (Turecko) a OXA-45 (Spojené staty americké), ktoré hydrolyzuju aztreonam.

Mikrobiolégia

Jedna vzorka sputa od pacienta s CF mo6Ze obsahovat’ viacero izolatov P. aeruginosa a kazdy izolat
moze mat rozli$nu in vitro citlivost’ na aztreonam. Testovacie metody in vitro antimikrobialne;j
citlivosti pouzivané pri parenteralnej lieCbe aztreonamom sa mo6zu pouzivat’ na sledovanie citlivosti
P. aeruginosa izolovanych od pacientov s CF.

V §tadiach Caystonu fazy 3 kontrolovanych placebom prekracovali lokalne koncentracie aztreonamu
vo v8eobecnosti hodnoty MIC aztreonamu pre P. aeruginosa, bez ohl'adu na uroveri ich citlivosti.

Liecba spocivajuca v az deviatich 28-dilovych liecebnych cykloch s podavanim 75 mg Caystonu
3-krat denne mala za nasledok klinicky vyznamné zlepS$enia respiracnych symptomov, funkcie pltic

a CFU hustoty P. aeruginosa v spute. Nepozorovali sa ziadne zvyS$enia hodnot MICso u P. aeruginosa
(zmena zriedenia o * 2), zatial’ ¢o hodnota MICy sa prerusovane zvySovala az na 4-nasobok



pociato¢nej hodnoty MIC. V 24-tyzdnovej stadii liecby Caystonom kontrolovanej u¢innou latkou sa
u P. aeruginosa nepozorovali ziadne zvySenia hodnoty MICso (zmena zriedenia o * 2), zatial’ ¢o
hodnota MICy sa zvySovala az na 4-nasobok pociatocnej hodnoty MIC. Na konci $tudie sa
percentualny podiel pacientov s hodnotou MIC aztreonamu pre P. aeruginosa nad parenteralnym
bodom zlomu (> 8 ug/ml) zvysil z 34 % na zaciatku lie¢by na 49 %, percentualny podiel pacientov

s P. aeruginosa rezistentnymi na aspon 1 betalaktdmové antibiotikum sa zvysil z 56 % na zaciatku
liecby na 67 % a percentualny podiel pacientov s P. aeruginosa rezistentnymi na vSetkych

6 testovanych betalaktdmovych antibiotik sa zvysil z 13 % na zaciatku liecby na 18 %. Existuje riziko,
ze u izolatov P. aeruginosa sa méze rozvinit’ rezistencia na aztreonam alebo iné betalaktimové
antibiotika u pacientov liecenych Caystonom. Vznik parenteralnej rezistencie P. aeruginosa na
aztreonam a iné betalaktamové antibiotikd méze mat’ potencialne désledky pre liecbu akutnych
plucnych exacerbacii systémovymi antibiotikami. U pacientov s izolatmi P. aeruginosa citlivymi
alebo rezistentnymi na aztreonam sa vSak po lie¢be Caystonom pozorovali podobné zlepsenia funkcie
pluc.

V stadiach trvajucich az devit’ 28-dnovych liecebnych cyklov s Caystonom sa nepozorovali zZiadne
klinicky vyznamné zvySenia inych gramnegativnych bakteridlnych patogénov dychacich ciest
izolovanych pocas lie¢by (druhy Burkholderia, Stenotrophomonas maltophilia a druhy Alcaligenes).
Pocas 6-mesac¢nej randomizovanej fazy Studie GS-US-205-0110 sa baktérie MSSA a MRSA izolované
pocas liecby pozorovali CastejSie u pacientov lieCenych aztreonamom nez u pacientov lieCenych
tobramycinovym roztokom pre rozpraSova¢ (TNS, Tobramycin Nebuliser Solution). Vyskyt va¢siny
izolatov bol pocas lieCby prerusovany. Pretrvavajlica pritomnost’ izoldtov MSSA pocas lieCby
(definovana ako nepritomnost’ izolatov pri skriningu alebo na zaciatku liecby a nasledna pritomnost’
pri 3 alebo viacerych po sebe iducich kontrolach) sa vyskytla u 6 % pacientov lieCenych aztreonamom
v porovnani s 3 % pacientov lieCenych TNS. Prerusovand pritomnost’ izolatov MRSA pocas liecby sa
vyskytla u 7 % pacientov lieCenych aztreonamom v porovnani s 1 % pacientov lieCenych TNS a
pretrvavajuca pritomnost’ izolatov MRSA pocas liecby sa vyskytla u 3 % pacientov liecenych
aztreonamom a nevyskytla sa u Ziadneho pacienta lieceného TNS. V literatire sa uvadza stavislost’
medzi pretrvavajucim vyskytom izolatov MRSA a zavaznej$im ochorenim a zvySenou imrtnostou.
Pocas klinickych §tadii Caystonu nemal vyskyt izolatov MRSA za nasledok zhorSenie funkcie pl'ac.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Cayston sa porovnaval s TNS pocas troch 28-dnovych liecebnych cyklov v randomizovanej,
multicentrickej Stadii kontrolovanej ¢innou latkou (GS-US-205-0110). Pacienti zGcastnujuci sa tejto
studie v Europe, ktori dokon¢ili najmenej 1 lie¢ebny cyklus s Caystonom alebo TNS pocas
randomizovanej fazy, mohli nasledne absolvovat’ az tri 28-dilové liecebné cykly s Caystonom

v otvorenej prediZenej faze. Kritéria pre zaradenie do tudie zahfiiali CF, predpokladanti hodnotu
FEV, <75 %, stabilné pl'icne ochorenie, nedavny pozitivny kultivaény test na P. aeruginosa zo sputa
a predchadzajucu liecbu antibiotikami podavanym cez rozprasovac bez priznakov na neznasanlivost’
voci lieku.

Cayston sa vyhodnocoval pocas 28 dni lieCby (jeden lieCebny cyklus) v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych studiach (CP-AI-005 a CP-AI-007).
Pacienti, ktori sa zucastnili na tychto stidiach, mali mozZnost’ nasledne podstupit’ viacero lieCebnych
cyklov s Caystonom v otvorenej sledovacej §tadii (CP-AI-006). Kritéria pre zaradenie zahrnali CF,
pociatocnu predpokladanu hodnotou FEV medzi 25 % a 75 % a chronicku infekciu pluc

P. aeruginosa.

Celkovo bolo v tychto $tadiach lietenych 539 pacientov (78 % dospelych). Studie sa vykonavali
pouzitim systému rozpraSovaca Altera na podavanie Caystonu.

GS-US-205-0110

V stadii GS-US-205-0110 bolo randomizovanych 268 pacientov s CF a chronickou infekciou pluc
P. aeruginosa, ktori dostavali Cayston (n=136) alebo TNS (n=132). Tato $tadia zahiiala
59 pediatrickych pacientov vo veku 6 az 17 rokov. Pacienti boli randomizovani v pomere 1:1 na liecbu



bud’ aztreonamom (75 mg) podavanym inhalac¢ne 3-krat denne, alebo TNS (300 mg) podavanym
2-krat denne. Liek sa podaval pocas troch cyklov 28-dnovej lie¢by nasledovanej 28-diiovou
prestavkou v uzivani lieku. Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli porovnatel'nost’
Caystonu s TNS ohl'adne relativnej zmeny predpokladanej hodnoty FEV: % od zaciatku liecby po
28. den a lepsie vysledky Caystonu v porovnani s TNS ohl'adne skuto¢nej zmeny predpokladanej
percentualnej hodnoty FEV| % od zaciatku liecby v ramci tychto 3 liecebnych cyklov (priemerna
hodnota skuto¢nych zmien predpokladanych hodnot FEV % pozorovanych na konci kazdého
lie¢ebného cyklu).

Upravena priemerna percentudlna zmena predpokladanej hodnoty FEV, % od zaciatku liecby po

28. deii bola 8,35 a 0,55 v skupinach s Caystonom a TNS, v uvedenom poradi (rozdiel medzi lieCbami:
7,80; p=0,0001; 95 % IS: 3,86; 11,73). Upravena priemerna skuto¢na zmena predpokladanej hodnoty
FEV| % od zaciatku §tadie v ramci tychto 3 lieCebnych cyklov bola 2,05 a —0,66 v skupinach

s Caystonom a TNS, v uvedenom poradi (rozdiel medzi liecbami: 2,70; p=0,0023; 95 % IS: 0,98;
4,43). U pacientov lieCenych aztreonamom sa pozoroval dlhsi ¢as do potreby podania i.v.
antipseudomonadovych antibiotik spojenej s respiracnymi udalost’ami v porovnani s pacientmi
liecenymi TNS (p=0,0025). Kaplanove-Meierove odhady pre tuto mieru vyskytu udalosti v 24. tyzdni
boli 36 % u pacientov liecenych aztreonamom a 54 % u pacientov lieCenych TNS. Okrem toho doslo
u pacientov lieCenych aztreonamom k mensej miere hospitalizacii z dovodu respiraénych udalosti (40
v porovnani s 58, p=0,044) a menej respiracnych udalosti vyzadujtcich pouZzitie i.v. alebo
inhalovanych antipseudomonadovych antibiotik (84 v porovnani s 121, p=0,004) nez u pacientov
lieCenych TNS. Pacienti lie¢eni aztreonamom tiez vykazovali va¢Sie priemerné zlepSenia skore
respiraénych symptomov CFQ-R v porovnani s pacientmi liecenymi TNS v rameci tychto 3 lieCebnych
cyklov (6,30 v porovnani s 2,17; p=0,019).

V limitovanej podskupine pacientov, ktori dostavali inhalovany tobramycin po dobu menej nez 84 dni
pocas predchadzajucich 12 mesiacov (n=40), boli zlepsenia funkcie plic v 28. dni a v rdmci troch
28-dnovych liecebnych cyklov v po¢te mensie u pacientov lieCenych aztreonamom nez u pacientov
lieCenych TNS.

CP-AI-007

Do stadie CP-AI-007 bolo zaradenych 164 dospelych (prevazne) a pediatrickych pacientov
randomizovanych v pomere 1:1, pricom sa porovnavalo 75 mg Caystonu (80 pacientov) s placebom
(84 pacientov) podavanych 3-krat denne pocas 28 dni (jeden liecCebny cyklus). Od pacientov sa
vyzadovalo, aby neuzivali antipseudomonadové antibiotika asponi 28 dni pred lieCbou skimanym
liekom.

Funkcia pl'ic a respiraéné symptomy sa vyrazne zlepsili od zaciatku lie¢by do 28. diia u pacientov
lieCenych jednym liecebnym cyklom Caystonu.

CP-AI-005

Do stadie CP-AI-005 bolo zaradenych 246 dospelych (prevazne) a pediatrickych pacientov. Vsetci
pacienti boli lieGeni 300 mg tobramycinovym roztokom pre rozprasova¢ (TNS) podavanym 2-kréat
denne pocas Styroch tyzdnov, tesne pred podavanim Caystonu alebo placeba 2-krat alebo 3-krat denne
pocas 28 dni. Pacienti pokracovali v uzivani doterajsich liekov vratane makrolidovych antibiotik.
Pacienti boli randomizovani v pomere 2:2:1:1 pre lieCbu 75 mg aztreonamu podavaného 2- alebo
3-krat denne alebo objemovo zhodnym placebom podavanym 2- alebo 3-krat denne pocas 28 dni hned’
po 28-dnovom uvodnom otvorenom liecebnom cykle s TNS.

Liec¢ba aztreonamom mala za nasledok vyznamné zlepSenia funkcie pltic a respiraénych symptoémov
v 28. deit u 66 pacientov lieCenych jednym lie¢ebnym cyklom so 75 mg Caystonu podavanymi 3-krat
denne.



CP-AI-006

Stadia CP-AI-006 bola otvorena sledovacia $tudia k §tadiam CP-AI-005 a CP-AI-007 vyhodnocujiica
bezpecnost’ opakovanej expozicie na aztreonam a vplyv na koncové ukazovatele stuvisiace

s ochorenim pocas viacerych 28-diovych lie¢ebnych cyklov. Pacienti dostavali Cayston s rovnakou
frekvenciou (2- alebo 3-krat denne), s akou dostavali Cayston alebo placebo v randomizovanych
studiach. Pacienti pokracovali v uzivani doterajsich liekov a vzdy, ked’ to bolo indikované, dostavala
vacSina pacientov d’alSie antibiotika na lieCbu exacerbacii ochorenia. Po kazdom 28-diiovom
liecebnom cykle s Caystonom nasledovala 28-dnova prestavka v uzivani lieku. Pocas deviatich
28-dnovych liecebnych cyklov vykazovali hodnoty funkcie pl'ic (FEV)), skore respiracnych
symptomov CFQ-R a hustota P. aeruginosa v spute trend zlepSovania sa pocas lie¢by pacientov

v porovnani s prestavkou v liecbe. Avsak kvoli nekontrolovatelnej povahe $tadie a sUbezne
podavanym lickom sa nedaju vyvodit’ ziadne zadvery ohl'adne pretrvavavnia pozorovaného
kratkodobého prinosu pocas naslednych lie¢ebnych cyklov.

Pediatrickd populéacia

V klinickych stadiach fazy 2 a fazy 3 dostavalo Cayston spolu 137 pediatrickych pacientov vo veku 6
az 17 rokov s chronickou infekciou P. aeruginosa a predpokladanou hodnotou FEV; <75 %.
Pediatricki pacienti dosahovali klinické zlepSenia pri lieCbe aztreonamom definované zvySenim
hodnoty FEV |, zlepSenim skore respiraénych symptomov CFQ-R a poklesom hustoty P. aeruginosa
v spute. Cayston je na zaklade vyssie uvedenych klinickych sktisenosti indikovany na pouzitie

u pediatrickych pacientov vo veku 6 rokov a starSich v opakovanych cykloch 28-diiovej liecby
Caystonom nasledovanej 28-dilovou prestavkou.

Okrem tychto 137 pediatrickych pacientov s chronickou infekciou P. aeruginosa sa Cayston skumal
v dvoch klinickych stadiach u pediatrickych pacientov s novym nastupom infekcie/kolonizacie

P. aeruginosa:

GS-US-205-0162

V otvorene;j §tadii fazy 2 (GS-US-205-0162) dostavalo liecbu Caystonom 3-krat denne pocas jediného
cyklu trvajuceho 28 dni 105 pediatrickych pacientov vo veku 3 mesiace az < 18 rokov (24 pacientov
vo veku 3 mesiace az < 2 roky; 25 pacientov vo veku 2 az < 6 rokov; 56 pacientov vo veku 6 az

< 18 rokov) s CF a zdokumentovanym pociato¢nym/novym nastupom infekcie/kolonizacie

P. aeruginosa.

Zo 101 pacientov (v8etci s pozitivnymi vysledkami kultivaénych testov na P. aeruginosa do 30 dni od
zaradenia do §tadie), z ktorych 56 (55,4 %) bolo bez infekcie P. aeruginosa na zadiatku lie¢by, a ktori
dokon¢ili 28-diiovy lieGebny cyklus, bolo 89,1 % (n=90) bez infekcie P. aeruginosa na konci lie¢by
(28. deni) a 75,2 % (n=76) bolo bez infekcie P. aeruginosa 1 mesiac po ukonéeni liecby (56. den).
Spolu 79 pacientov, ktori dokon¢ili 28-dilovy lieCebny cyklus, a ktori poc¢as lie¢ebného obdobia
nedostavali ziadne doplnkové antipseudomonadové antibiotikum, bolo vyhodnotitelnych 6 mesiacov
po ukonceni lie¢by. Z tychto pacientov zostalo 58,2 % (n=46) bez P. aeruginosa pocas celého tohto
casového obdobia.

GS-US-205-1850

V studii fazy 3b (GS-US-205-1850) dostavalo 149 pediatrickych pacientov vo veku 3 mesiace az

< 18 rokov (30 pacientov vo veku 3 mesiace az < 2 roky; 42 pacientov vo veku 2 az < 6 rokov;

77 pacientov vo veku 6 az < 18 rokov) s CF a novym nastupom infekcie/kolonizacie P. aeruginosa
Cayston podavany 3-krat denne, pricom boli randomizovani na liecbu v trvani 14 dni (74 pacientov)
a v trvani 28 dni (75 pacientov) v pomere 1:1.

Liecba v trvani 14 dni nepreukazala neinferioritu v porovnani s lieCbou v trvani 28 dni; preto sa
nad’alej odportca liecba v trvani 28 dni.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Koncentréacie v spute

Koncentracie aztreonamu v spute jednotlivych pacientov vykazovali zna¢n variabilitu.

V kombinovanych stadiach fazy 3 kontrolovanych placebom dosiahli priemerné koncentracie v sptte
desat’ minut po jednej 75 mg davke inhalovaného aztreonamu v diioch 0, 14 a 28 u 195 pacientov s CF
hodnotu 726 pg/g, 711 pg/g a 715 pg/g, o naznacuje, ze nedochadza k ziadnej zvysenej akumulacii
aztreonamu po opakovanej davke.

Koncentréacie v plazme
Koncentracie aztreonamu v plazme jednotlivych pacientov vykazovali zna¢nu variabilitu.

Hodinu po jednej 75 mg davke inhalovaného aztreonamu (pri priblizne maximalnej koncentracii

v plazme) bola priemerna hladina v plazme u pacientov s CF na trovni 0,59 pg/ml. Priemerné hodnoty
maximalnych koncentracii v plazme v ditoch 0, 14 a 28 lieCebného cyklu s podavanim 75 mg
inhalovaného aztreonamu 3-krat denne boli 0,55 pg/ml, 0,67 pg/ml a 0,65 pg/ml, o naznacuje, ze
nedochadza k ziadnej systémovej akumulacii aztreonamu pri podavani 3-krat denne. V kontraste

k tomu je koncentracia aztreonamu v sére po injek¢nom podani aztreonamu (500 mg) priblizne

54 ng/ml.

Koncentracie aztreonamu v plazme u pediatrickych pacientov vo veku 3 mesiace az < 6 rokov st
porovnatel'né s koncentraciami pozorovanymi u deti vo veku > 6 rokov, dospievajicich a dospelych.
Distribucia

Pri klinicky relevantnych koncentraciach v plazme sa priblizne 77 % aztreonamu viaZe na proteiny
v plazme.

Metabolizmus

Aztreonam sa rozsiahlo nemetabolizuje. Hlavny metabolit (SQ26,992) je inaktivny a vytvara sa
otvorenim betalaktdmového kruhu v désledku hydrolyzy. Udaje o eliminacii naznacuju, Ze priblizne
10 % z davky sa vylucuje vo forme tohto metabolitu.

Eliminacia

Polcas eliminacie aztreonamu zo séra je priblizne 2,1 hodiny pre inhalacné podanie, podobne ako bolo
pozorované pre aztreonam na injekéné podanie. Priblizne 10 % z celkovej davky inhalovaného
aztreonamu sa vylucuje v moc¢i ako nezmeneny liek, v porovnani so 60-65 % po intravenéznom
podani aztreonamu na injekciu. Systémovo absorbovany aztreonam sa vylucuje priblizne rovnakym
podielom aktivnou tubularnou sekréciou a glomerularnym filtrovanim.

Farmakokinetické vlastnosti u Specidlnych populécii

Vek a pohlavie

Nepozoroval sa ziadny klinicky vyznamny vplyv veku alebo pohlavia na farmakokinetické vlastnosti
aztreonamu.

Porucha funkcie obliciek a pecene

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene neboli vykonané Ziadne farmakokinetické
studie.
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Farmakokinetické viastnosti aztreonamu na injekcné podanie

Maximalne koncentracie aztreonamu sa dosahuju priblizne jednu hodinu po i.m. podani. Po rovnakych
jednorazovych i.m. alebo i.v. davkach st koncentracie v sére po 1 hodine porovnatel'né (1,5 hodiny od
zacatia i.v. infuzie), s podobnymi naslednymi priebehmi znizovania koncentracie v sére. Sérovy polcas
aztreonamu dosahoval priemerne 1,7 hodiny u pacientov s normalnou ¢innost'ou oblic¢iek, nezavisle od
davky a cesty podania. U zdravych pacientov sa 60 — 70 % z jednorazovej i.m. alebo i.v. davky
vylucilo v moc¢i do 8 hodin a vylu¢ovanie moc¢om bolo v zasade kompletné do 12 hodin.

Pediatricka populacia

Registracné studie fazy 2 a 3 kontrolované placebom umoznili porovnanie plazmatickych koncentracii
1 hodinu po davke Caystonu podla veku (6 az 12 rokov, 13 az 17 rokov a > 18 rokov). Udaje z tychto
stidii odhalili len minimalne rozdiely v priemernych plazmatickych koncentraciach aztreonamu medzi
vekovymi skupinami u pacientov dostavajicich Caystonu 3-krat denne.

Zdruzené udaje o koncentraciach v spute z registracnych studii fazy 2 a 3 odhalili urcité nizsie
priemerné koncentracie v spute u pacientov vo veku 13 az 17 rokov po jednej davke Caystonu
podavanej 3-krat denne. Avsak vSetky priemerné hodnoty koncentracii v spute boli spojené s relativne
velkymi smerodajnymi odchylkami.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

104-tyzdnova stadia inhalac¢nej toxikologie u potkanov na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu
vzostupnych davok aztreonamu nepreukazala ziadne zvysenie vyskytu malignych nadorov suvisiace

S liekom.

Stadie genotoxicity (testy chromozomalnych aberécii a mutaéné testy na bunkach mysacieho
lymfému) s aztreonamom boli negativne.

Stadie plodnosti, teratologie a perinatalne a postnatalne $tudie boli vykonavané s aztreonamom na i.v.
injekéné podanie u potkanov pri dennych davkach do 750 mg/kg bez neziaducich €¢inkov. Miera
prezivania pocas obdobia laktacie bola mierne zniZzena u potomstva potkanov, ktoré dostavali
najvyssiu davku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

L-lyzin

Rozpustadlo

Chlorid sodny
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Injekéna liekovka s praskom: 4 roky.
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Rozpustadlo: 3 roky.

Po rekonstitucii sa odporuca Cayston okamzite pouzit. Ak sa nepouzije okamzite, rekonstituovany
roztok sa musi uchovavat’ pri teplote 2°C — 8°C a pouzit’ do 8 hodin. Za dobu uchovavania
rekonstituovaného roztoku a za podmienky pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Injekéna liekovka s praSkom a ampulka s rozptstadlom: Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Moze
sa uchovavat’ mimo chladnicky, ale pri teplote do 25°C po dobu maximalne 28 dni.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekena liekovka s praskom: Jantarova sklenena injek¢na liekovka typu I so silikonizovanou sivou
gumenou zatkou a hlinikovym odtrhacim uzaverom s modrym vieckom.

Rozpustadlo: 1 ml ampulka z polyetylénu s nizkou hustotou.

Kazd¢ 28-diiové balenie Caystonu obsahuje 84 injekénych liekoviek s lyofilizovanym aztreonamom
a 88 ampuliek s rozpustadlom. Styri d’al$ie ampulky s rozptstadlom sa dodavaju pre pripad, ze sa
rozpustadlo rozleje.

K dispozicii st nasledujice velkosti balenia:
. 28-dnové balenie Caystonu
. Balenie obsahujlice jedno 28-diové balenie Caystonu a jednu supravu rozpraSovaca Altera

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom
Rekonétitucia

Cayston sa ma rekonstituovat’ iba s dodanym rozpustadlom. Cayston je po rekonstittcii Ciry,
bezfarebny az mierne sfarbeny roztok.

Odporuca sa podat’ Cayston okamzite po rekonstitucii s rozpustadlom. Cayston sa nema
rekonstituovat’, kym nebude pripravena davka na podanie. Jedna sklenend injek¢na liekovka
obsahujuca Cayston sa ma otvorit’ opatrnym odstranenim modrého viecka a kovového kruzku,

a nasledne sivej gumenej zatky. Kvapalina sa vytlaci z jednej ampulky s rozpustadlom do sklenenej
injek¢nej liekovky. Potom sa jemnym krazivym pohybom premiesa obsah injekcnej liekovky az do
uplného rozpustenia. Rekonstituovany Cayston sa potom naleje do sipravy rozprasovaca Altera

a poda sa davka.

Cayston sa podava inhalaciou pocas intervalu 2 az 3 minut pouzitim Specialnej stipravy rozpraSovaca
Altera pre Cayston a vyvijaca aeros6lu Altera pripojenym k ovladacu eBase alebo k ovladacej
jednotke eFlow rapid. Cayston sa nema pouzivat’ so Ziadnym inym typom stpravy alebo vyvijaca
aerosolu. Cayston sa nema miesat’ v suprave rozprasovaca Altera so ziadnymi inymi liekmi. Do
stpravy rozprasovaca Altera nedavajte ziadne iné lieky.

Cayston nerekonstituujte a nemiesajte so ziadnym inym rozpustadlom ani lieckom. Nerekonstituujte

viac nez jednu davku naraz. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’
v sulade s narodnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/543/001

EU/1/09/543/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 21. septembra 2009

Déatum posledného predlzenia registracie: 26. maja 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

16



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA CAYSTONU
(S Blue boxom - Nie pre spolo¢né balenia so stiipravou rozprasovaca Altera)

1. NAZOV LIEKU

Cayston 75 mg prasok a rozpust'adlo na roztok pre rozpraSovaé
aztreonam

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢na liekovka s praSkom obsahuje 75 mg aztreonamu.
Po rekonstitucii obsahuje kazdy ml roztoku pre rozprasova¢ 75 mg aztreonamu (vo forme lyzinu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Injekéna liekovka s praskom obsahuje aj L-lyzin.

Ampulka s rozpustadlom obsahuje chlorid sodny, vodu na injekciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

pradok a rozpust'adlo na roztok pre rozprasovad

84 jednorazovych injekénych liekoviek
88 jednorazovych 1 ml ampuliek s rozpustadlom

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na inhala¢né pouzitie. Pred pouzitim rekonstituujte.

Prasok sa ma miesat’ iba s dodanym rozpustadlom.

-

)

Krok A: S pl]tkbm modrého viecka nasmerovanym smerom k sebe poloZte injekénu liekovku na rovna
plochu. Jednou rukou pevne drzte injeként lieckovku, druhou rukou pomaly odklopte modré viecko.
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Krok B: Na pripravu odstranenia kovového uzaveru potiahnite modré viecko nadol do rovnej
(horizontalnej) polohy (pri¢om dno modrého viecka smeruje nahor). Neodtrhnite ho uplne cez cely
kovovy uzaver.

Krok C: Nad’alej drzte injek¢nu liekovku pevne v jednej ruke, druhou rukou pomaly potiahnite modré
viecko v smere proti hodinovym ru¢ickdm. Modrym vieCkom neotéacajte.

¢4

Krok D: Ked’ sa kovovy uzaver otvori, d’alej pomaly tahajte za modré viecko v smere proti
hodinovym rucickam, az kym sa kovovy uzaver tiplne neodstrani.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Mdze sa uchovavat’ mimo chladnicky, ale pri teplote do 25°C pocas
maximalne 28 dni.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/09/543/001: 28-diove balenie Caystonu

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cayston 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {cislo}
NN {&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA
(Vonkajsia Skatul’a s Blue boxom obsahujiica jedno 28-diiové balenie Caystonu a jednu sipravu
rozprasovaca Altera)

1. NAZOV LIEKU

Cayston 75 mg prasok a rozpustadlo na roztok pre rozprasovaé
aztreonam

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢éna liekovka s praskom obsahuje 75 mg aztreonamu.
Po rekonstitucii obsahuje kazdy ml roztoku pre rozprasovac 75 mg aztreonamu (vo forme lyzinu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Injekena liekovka s praskom obsahuje aj L-lyzin

Ampulka s rozptustadlom obsahuje chlorid sodny, vodu na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na roztok pre rozpraSovac

84 jednorazovych injekénych liekoviek
88 jednorazovych 1 ml ampuliek s rozpustadlom

Toto balenie obsahuje jednu sipravu rozprasovaca Altera.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na inhala¢né pouzitie. Pred pouzitim rekonstituujte.

Prasok sa ma miesat’ iba s dodanym rozpustadlom.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. M6ze sa uchovavat mimo chladnicky, ale pri teplote do 25°C po dobu
maximalne 28 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/543/002: 28-diiové balenie Caystonu a jedna stiprava rozpraSovaca Altera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cayston 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA CAYSTONU
(Bez Blue boxu - na pouZitie len v spolo¢énom baleni so stipravou rozprasovaca Altera)

1. NAZOV LIEKU

Cayston 75 mg prasok a rozpust'adlo na roztok pre rozpraSovaé
aztreonam

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢na liekovka s praSkom obsahuje 75 mg aztreonamu.
Po rekonstitucii obsahuje kazdy ml roztoku pre rozprasova¢ 75 mg aztreonamu (vo forme lyzinu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Injekéna liekovka s praSkom obsahuje aj L-lyzin

Ampulka s rozpustadlom obsahuje chlorid sodny, vodu na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na roztok pre rozprasovac

84 jednorazovych injekénych liekoviek
88 jednorazovych 1 ml ampuliek s rozpustadlom

Toto balenie sa nema predavat’ osobitne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Len na inhalacné pouzitie. Pred pouzitim rekonstituujte.

Prasok sa ma miesat’ iba s dodanym rozpustadlom.

1

Krok A: S patkom modrého vie¢ka nasmerovanym smerom k sebe polozte injeként liekovku na rovnt
plochu. Jednou rukou pevne drzte injeként liekovku, druhou rukou pomaly odklopte modré viecko.

24



Krok B: Na pripravu odstranenia kovového uzaveru potiahnite modré viecko nadol do rovne;j
(horizontalnej) polohy (priCom dno modrého viecka smeruje nahor). Neodtrhnite ho uplne cez cely
kovovy uzaver.

Krok C: Nad’alej drzte injek¢ntl liekovku pevne v jednej ruke, druhou rukou pomaly potiahnite modré
viecko v smere proti hodinovym ruc¢ickam. Modrym vieckom neotacajte.

Krok D: Ked’ sa kovovy uzaver otvori, d’alej pomaly t'ahajte za modré vieCko v smere proti
hodinovym rucickam, az kym sa kovovy uzaver uplne neodstrani.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Mdze sa uchovavat mimo chladnicky, ale pri teplote do 25°C po dobu
maximalne 28 dni.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/09/543/002: 28-diiove balenie Caystonu a jedna stiprava rozpraSovaca Altera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cayston 75 mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA CAYSTONU

1. NAZOV LIEKU

Cayston 75 mg prasok a rozpustadlo na roztok pre rozprasovaé
aztreonam

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 75 mg aztreonamu.
Po rekonstitucii obsahuje kazdy ml roztoku pre rozprasovac 75 mg aztreonamu (vo forme lyzinu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Injek¢na liekovka s praskom obsahuje aj L-lyzin

Ampulka s rozpustadlom obsahuje chlorid sodny, vodu na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na roztok pre rozprasovac

42 jednorazovych injek¢énych liekoviek
44 jednorazovych 1 ml ampuliek s rozptstadlom

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Len na inhalacné pouzitie. Pred pouzitim rekonstituujte.

Prasok sa ma miesat’ iba s dodanym rozpustadlom.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. M6ze sa uchovavat mimo chladnicky, ale pri teplote do 25°C po dobu
maximalne 28 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/543/001: 28-diiové balenie Caystonu
EU/1/09/543/002: 28-diiové balenie a jedna siprava rozpraSovaca Altera

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cayston 75 mg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY Cayston

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Cayston 75 mg prasok na roztok pre rozprasovaé
aztreonam

Len na inhala¢né pouzitie.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

75 mg

6. INE

GILEAD
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE AMPULKY S ROZPUSTADLOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Solvent for Cayston
Sodium Chloride 0.17%

2. SPOSOB PODAVANIA

Inhalation use only

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

GILEAD SCIENCES
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Cayston 75 mg prasok a rozpust’adlo na roztok pre rozprasova¢
aztreonam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cayston a na €o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Cayston
3. Ako pouzivat’ Cayston

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Cayston

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Cayston a na &o sa pouZiva

Cayston obsahuje liec¢ivo aztreonam. Cayston je antibiotikum pouZivané na potlacenie chronickej
infekcie pluc spdsobenej baktériami Pseudomonas aeruginosa u pacientov vo veku 6 rokov a star§ich
s cystickou fibrézou. Cysticka fibroza, znama aj ako mukovisciddza, je zivot ohrozujice dedi¢né
ochorenie, ktoré napada hlienové zl'azy vnutornych organov, najmai pl'ic, ale aj pecene, pankreasu a
zazivacieho systému. Cysticka fibréza vedie v plicach k ich upchavaniu hustym lepkavym hlienom.
To stazuje dychanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cayston
NepouZzivajte Cayston

- ak ste alergicky na aztreonam alebo na ktortkol'vek z dal$ich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cayston, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak ste alergicky na akékol’'vek iné antibiotika (ako napriklad peniciliny, cefalosporiny, alebo
karbapenémy),

- ak neznasate este iné lieky na inhalaciu alebo pri ich pouzivani pocitujete zvieranie v hrudi,

- ak mate problémy s obli¢kami,

- ak ste nickedy vykasliavali krv,

- ak ste nickedy mali zhorSené vysledky testu funkcie plic.

Ak sa vas tykaju niektoré z tychto bodov, povedzte to vaSmu lekarovi pred tym, ako pouZijete

Cayston.

Cayston ako inhalovany liek moze sposobit’ kasel’, a to moze viest k vykasliavaniu krvi. Ak ste

niekedy v minulosti vykasliavali krv, mali by ste pouzivat’ Cayston iba vtedy, ak vas lekar usudi, ze
prinos pouzivania tohto lieku prevazi riziko vykasliavania krvi.
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Pocas liecby Caystonom moze u vas dojst’ k doCasnému zhorSeniu vysledkov testu funkcie pl'ic, ale
tento U¢inok obvykle nepretrvava.

Deti
Cayston nie je ur¢eny na pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov.
Iné lieky a Cayston

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouziti Caystonu u tehotnych zien, preto nepouzivajte
pocas tehotenstva Cayston bez toho, aby ste to jednoznacne neprekonzultovali so svojim lekarom.

Ak planujete dojcit, pred pouzitim Caystonu sa porad’te so svojim lekarom. Pocas lie¢by Caystonom
mozete dojCit’, pretoZze mnozstvo Caystonu, ktoré mdze prejst’ do tela vaseho dietata pocas dojéenia,
bude vel'mi malé.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cayston by nemal ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Cayston

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je:

- Cayston pouZivajte 3-krat denne v opakovanych cykloch 28-diiovej lie¢by nasledovanej
28-diiovou prestavkou v liecbe Caystonom. Kazda z troch davok sa ma pouzit’ inhala¢ne
s odstupom aspon Styroch hodin pomocou stpravy rozpraSovaca Altera. So supravou Altera
mozete pouzit bud’ ovladac eBase, alebo ovladaciu jednotku eFlow rapid.

- Kazda davka obsahuje jednu injekénu liekovku s Caystonom zmiesan( s jednou ampulkou
s rozpustadlom. Cayston je potrebné zmiesat’ s rozpustadlom pred inhalaciou cez rozpraSovac
Altera.

Nalejte pripraveny roztok Caystonu do supravy rozpraSovaca Altera (pozri nizsie). Kazda inhala¢na
liecba trva priblizne 2 az 3 minuty.

Pred kazdou davkou Caystonu pouzite bronchodilatator. Kratkodobo tc¢inkujace bronchodilatatory sa

mozu pouzit’ 15 minut az 4 hodiny a dlhodobo ucinkujuce bronchodilatatory sa mézu pouzit’ 30 minut
az 12 hodin pred kazdou davkou Caystonu.

33



Ak podstupujete iné inhalacné liecby cystickej fibrozy, odporiaca sa nasledovné poradie podavania:

1. bronchodilatator,
mukolytika (liek, ktory pomaha rozpustit’ husty hlien vytvarany v plticach),
a nakoniec:

3. Cayston.

V stprave rozprasovaca Altera nemieSajte Cayston so Ziadnymi inymi liekmi.

- Do supravy rozpraSovaca Altera nedavajte Ziadne iné lieky.

- Do supravy rozpraSovaca Altera nedavajte intraven6znu (injeként1) formu aztreonamu.
Intravendzny aztreonam nie je vhodny na inhalaciu.

AKko pouzivat’ Cayston pomocou supravy rozprasovaca Altera

Budete potrebovat”:

. jednu jantarovu injekénu liekovku s Caystonom s modrym vieckom.

. jednu plastovi ampulku s rozpustadlom (0,17 % m/V roztok chloridu sodného). Informacie na
ampulke s rozpustadlom st iba v anglictine (pozri Cast’ 6).

. supravu rozprasSovaca Altera obsahujicu vyvijac aerosolu Altera pripojeny k ovladacej jednotke

eFlow typu 178 (eFlow rapid) alebo typu 678 (ovladac eBase).

Musite pouzit’ tuto Specidlnu stipravu rozpraSovaca Altera pre Cayston obsahujicu vyvija¢
aeros6lu Altera. Nepouzivajte Cayston pomocou akéhokol'vek iného typu rozpraSovaca (vratane
supravy eFlow rapid).

Pred zacatim lieCby Caystonom skontrolujte, ¢i rozprasova¢ spravne funguje. Pozorne si precitajte
pokyny na pouzitie od vyrobcu dodané so systémom rozprasovaca Altera.

Priprava Caystonu na inhaléciu

- Nepripravujte Cayston, kym nebudete sami pripraveni na podanie davky.

- Nepouzivajte Cayston, ak spozorujete, Ze balenie bolo nejakym spdsobom porusené.

- Nepouzivajte Cayston, ak bol uchovavany mimo chladnic¢ky dlhsie nez 28 dni.

- Nepouzivajte rozpustadlo ani pripraveny Cayston, ak su zakalené alebo ak roztok obsahuje
pevné Castice.

1. Vyberte jednu jantarovi injekénu liekovku s Caystonom a jednu ampulku
s rozpustadlom zo Skatule. Ampulky s rozpustadlom musite oddelit’ jemnym roztiahnutim.

2. Jemne poklepte na jantarovi injekénu liekovku obsahujucu Cayston tak, aby sa prasok
usadil na dne. To zabezpeci, aby ste dostali spravnu davku lieku.
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3. Na otvorenie jantarovej injekénej liekovky postupujte podPa krokov A aZz D na obréazku 1:
- =
Y
b ~~ |
T a—
Krok A: S patkom modrého viecka Krok B: Na pripravu odstranenia kovového
nasmerovanym smerom k sebe polozte uzaveru potiahnite modré viecko nadol do
injek¢nu liekovku na rovnu plochu. Jednou rovnej (horizontalnej) polohy (priCom dno
rukou pevne drzte injek¢nu liekovku, druhou modrého viecka smeruje nahor). Neodtrhnite
rukou pomaly odklopte modré viecko. ho tplne cez cely kovovy uzaver.
D
-
s ® & A
U R
Krok C: Nad’alej drzte injek¢nu liekovku Krok D: Ked’ sa kovovy uzaver otvori, d’alej
pevne v jednej ruke, druhou rukou pomaly pomaly tahajte za modré viecko v smere proti
potiahnite modré viecko v smere proti hodinovym rucickam, az kym sa kovovy
hodinovym rucickam. Modrym vieCkom uzéver uplne neodstrani.
neotacajte.
Obrazok 1
4, Kovovy uzaver bezpecne zlikvidujte. Opatrne odstraiite (avSak eSte nelikvidujte) gument zatku.

5. Otvorte ampulku s rozpustadlom otoc¢enim $picky. Vytlacte cely obsah do injekénej liekovky
(obrazok 2). Potom jemnym krazivym pohybom premiesajte obsah injekénej liekovky, az kym
sa uplne nerozpusti prasok a kvapalina je Cira.

Cayston je najlepSie pouZit’ okamzZite po pripraveni roztoku. Ak vSak nemozete ihned pouzit’

pripravenu davku, uzatvorte injekénu liekovku zatkou a roztok uchovajte v chladnicke. Pripraveny
roztok pouzite do 8 hodin.
P
II -"l \’?
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Obrazok 2
Priprava rozprasSovaca Altera na podanie davky Caystonu
1. PoloZte stipravu rozprasovaca Altera na rovny, stabilny povrch.

2. Odstrainte veko nadobky na liek odkrutenim proti smeru hodinovych ruciciek.
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3. Vylejte vSetok pripraveny Cayston z injek¢nej liekovky do nadobky na liek v suprave
rozpraSovaca Altera (obrazok 3a). Dbajte na Giplné vyprazdnenie injekcnej liekovky. V pripade
potreby jemne poklepte injek¢nou lieckovkou oproti bo¢nej stene nadobky na liek.

4. Zatvorte nddobku na liek tak, ze vystupky veka nadobky na lick nasmerujete na otvory na
nadobke. Zatlacte nadol a az na doraz zakrit'te veko v smere otacania hodinovych rucic¢iek
(obrazok 3b).

Obrazok 3a Obrazok 3b
PouZzitie rozpraSovaca Altera na podanie davky Caystonu

1. Zacnite vasu liecbu. Posad’te sa do uvol'nenej, rovnej polohy. Drzte siipravu vodorovne,
vlozte si naustok do Ust a zovrite pery okolo neho (obrazok 4).

Obrazok 4
Supravu drZte stale vodorovne.
2. Stlacte tlacidlo On/Off na ovladacej jednotke. Budete pocut’ jedno ,,pipnutie®.
3. Po niekol’kych sekundach zac¢ne prudit’ aeros6lova hmla do komory rozprasovaca v stuprave
Altera. Ak aerosolova hmla neza¢ne prudit’, pozrite si ndvod na pouzitie rozpraSovaca Altera

pre d’alsie informacie.

4 Dychajte normalne (vdychujte a vydychujte) cez naustok. Nedychajte nosom. Pokracujte
pohodlne v nadychu a vydychu az do konca inhalacie.
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5. Po podani celej davky lieku budete pocut’ ton, ktory znamena ,,dokonéenie lie¢by*
(2 x ,,pipnutie®).

6. Po ukonceni inhalacie otvorte veko nadobky na liek a skontrolujte, ¢i bol spotrebovany vsetok
liek. V nadobke mdze zostat’ niekol’ko kvapiek lieku. Ak v nej zostalo viac nez niekol’ko
kvapiek kvapaliny, vrat'te spit’ veko nadobky na liek a znova zacnite inhalaciu.

7. Po dokonceni liecby odpojte ovladaciu jednotku a rozoberte stipravu rozprasovaca Altera na
vy¢istenie a dezinfekciu. BlizSie podrobnosti o Cisteni a dezinfekcii ndjdete v navode na pouzitie
dodanom so stupravou rozprasovaca Altera.

Co ak musite prerusit’ inhalaciu pred jej dokon&enim?

8. Ak musite z nejakého dovodu prerusit’ inhalaciu pred jej dokoncéenim, stlacte na jednu sekundu
tlacidlo On/Off. Ak chcete znova zacat’ inhaléciu, stlacte znova na jednu sekundu tlacidlo
On/Off a zacnite inhaléciu.

Vymena stipravy rozprasSovaca Altera

Precitajte si ndvod na pouzitie sipravy rozprasovaca Altera, kde najdete pokyny, kedy je potrebné
stupravu vymenit. Ak spozorujete este pred uplynutim tejto doby zmenu vo vykone rozpraSovaca
(napriklad ak trva dlhSie nez 5 minut, nez sa vytvori hmla), pozrite si prosim navod na pouzitie
rozpraSovaca Altera.

Ak pouZijete viac Caystonu, ako mate

Ak ste pouzili viac Caystonu, ako mate, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Ak zabudnete pouZzit’ Cayston

Ak si zabudnete podat’ davku, stale si mozete podat’ vsetky 3 denné davky, pokial’ medzi nimi uplynii
aspon 4 hodiny. Ak uz nemoézete pockat’ aspon 4 hodiny medzi davkami, jednoducho vynechajte
zabudnutu davku.

AK prestanete pouZivat’ Cayston

Neprestavajte pouzivat’ Cayston bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie acinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavia vyrazky, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze to méze znamenat’, Ze
mate alergicku reakciu na Cayston.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ti€inky (ovplyviituju viac ako 1 pacienta z 10)
- Kasel

- Upchaty nos

- Sipot

- Bolest’ v hrdle

- Dychavica

- Horucka. Mo6ze sa vyskytnut’ CastejSie u deti nez u dospelych.
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Casté vedlajsie u¢inky (ovplyviiuju 1 az 10 pacientov zo 100)
- Problémy s dychanim

- Neprijemny pocit v hrudi

- Nadcha

- Vykasliavanie krvi

- Vyrazky

- Bolest kibov

- Zhorsen¢ vysledky testu funkcie pltic

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (ovplyviuju 1 az 10 pacientov z 1 000)
- Opuch klbov

Nasledujtce vedl'ajsie Gcinky boli pozorované po injekénom pouziti aztreonamu, nie vsak po pouziti
Caystonu: opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla spojeny s problémami s prehitanim alebo

s dychanim, potenie, podrazdenie alebo olupovanie pokozky, svrbivé vyrazky, rumenec, malé ¢ervené
bodky a vel'mi zriedkavo tvorba pluzgierikov na pokozke. Vsetko to mézu byt priznaky alergickej
reakcie.

Ak sa u vas vyskytnt nejaké z tychto vedlajSich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cayston

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej liekovky, ampulke
s rozpustadlom a Skatuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Injekéna liekovka s praSkom a ampulka s rozpustadlom:
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neotvorené injekéné lieckovky sa mozu uchovavat’ aj mimo

chladnicky, ale pri teplote do 25°C po dobu maximalne 28 dni.

Tento liek pouzite okamzite po pripraveni. Ak sa nepouzije okamzite, pripraveny roztok sa musi
uchovavat pri teplote 2°C — 8°C a pouzit’ do 8 hodin. Nepripravujte viac nez jednu davku naraz.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze balenie bolo nejakym spésobom porusené.
Nepouzivajte tento liek, ak bol uchovavany mimo chladnic¢ky dlh$ie nez 28 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

38


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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cayston a rozpuitadlo obsahuju
- Injek¢na liekovka s praskom obsahuje 75 mg aztreonamu (vo forme lyzinu).

- Ampulka s rozpustadlom obsahuje vodu na injekciu a chlorid sodny. Informéacie vytlacené na
ampulke st iba v anglictine. Informacie na ampulke su uvedené nizsie:

Rozpustadlo pre Cayston
Chlorid sodny 0,17 %
Len na inhala¢né pouzitie
1 ml

GILEAD SCIENCES

Ako vyzera Cayston a obsah balenia
Cayston je biely az takmer biely prasok a rozpustadlo na roztok pre rozprasovac.

Cayston sa dodava v 2 ml jantarovej sklenenej injekcnej lieckovke so sivou gumenou zatkou
a hlinikovym odtrhacim uzaverom s modrym vieckom.

1 ml rozpustadla sa dodava v plastovej ampulke.

Kazd¢ 28-diiové balenie Caystonu obsahuje 84 injekénych liekoviek s lyofilizovanym Caystonom
a 88 ampuliek s rozpustadlom. Styri d’alSie ampulky s rozpustadlom sa dodavaju pre pripad, Ze sa
rozpustadlo rozleje.

K dispozicii st nasledujice velkosti balenia:
o 28-dnové balenie Caystonu
o Balenie obsahujuce jedno 28-dnové balenie Caystonu a jednu stpravu rozprasovaca Altera

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irsko

Vyrobca:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irsko

Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
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Bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420910 871 986

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

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

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

E\rada

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

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

France

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

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

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

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

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvmpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888
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Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3579

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

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

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

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

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 262 8702

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

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

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

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o
Tel: +421 232 121 210

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113700



Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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