PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Quinsair 240 mg roztok pre rozpraSovac

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku pre rozprasovac obsahuje hemihydrat levofloxacinu zodpovedajici 100 mg
levofloxacinu. Jedna ampulka obsahuje 240 mg levofloxacinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Roztok pre rozprasovac.

Ciry, svetloZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Quinsair je indikovany na lie¢bu chronickych pl'icnych infekcii spdsobenych baktériami
Pseudomonas aeruginosa u dospelych s cystickou fibrézou (CF, pozri ¢ast’ 5.1).

Treba zohladnit’ oficialny postup pre vhodné pouzitie antibakterialnych liekov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Odporucana davka je 240 mg (jedna ampulka) podavana inhala¢ne dvakrat denne (pozri
cast’ 5.2).Davky sa maju inhalovat’ s odstupom 12 hodin tak presne, ako je to mozné.

Quinsair sa uziva v striedavych cykloch trvajacich 28 dni liecby, po ktorych nasleduje 28 dni bez
liecby. Cyklicka liecba moze pokracovat’ po dobu, pocas ktorej lekar povazuje lie¢bu za klinicky
prinosnu pre pacienta.

Ak sa vynecha davka, ma sa uzit’ ¢o najskor, ako si na to pacient spomenie, pod podmienkou, ze
interval pred inhalaciou d’alSej davky je aspon 8 hodin. Pacienti nemaju inhalovat’ mnozstva vyssie
ako je obsah jednej ampulky na nahradenie vynechanej davky.

Ak sa po podani Quinsairu vyskytne akutny, symptomaticky bronchospasmus, pre pacientov méze
mat’ prinos pouZitie kratkodobo ucinkujuceho, inhala¢ného bronchodilatatora najmenej 15 minut az
4 hodiny pred d’alSou davkou (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Starsi pacienti (= 65 rokov)
Bezpecnost’ a ucinnost’ Quinsairu u starsich pacientov s CF nebola stanovena.

Porucha funkcie obliciek
Dévky sa nemusia upravovat’ u pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek.
Quinsair sa neodporaca pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).



Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Quinsairu u deti vo veku < 18 rokov neboli doteraz stanovené. V sucasnosti
dostupné udaje su opisané v Castiach 4.8, 5.1, 5.2 a 5.3, ale neumoziiuji uviest’ odporucania na
davkovanie.

Sposob podavania

Inhala¢né pouZzitie.
Po otvoreni ampulky sa ma jej obsah pouzit’ okamzite (pozri Cast’ 6.6).

Pre pacientov uzivajucich viacero inhala¢nych terapii je odporu¢ené poradie podania nasledujice:
1. bronchodilatatory,

2. dornaza alfa,

3. metddy na vycistenie dychacich ciest,

4. Quinsair,

5. inhala¢né steroidy.

Quinsair sa ma pouzivat’ len s rozpraSovacou supravou Zirela (vratane aerosolovej hlavice Zirela)
dodavanou v baleni, pripojenymi ku kontrolnej jednotke eBase Controller alebo eFlow rapid (pozri
Cast’ 6.6). Pred prvym pouzitim Quinsairu si treba precitat’ navod vyrobcu na pouzitie systému
rozpraSovaca Zirela.

4.3 Kontraindikacie

o precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné chinolony alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1,

poruchy $liach spojené s podavanim fluérchinolonu,

epilepsia,

gravidita,

dojcenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouzivani lieckov obsahujtcich chinolon alebo fluérchinolon
vyskytli zdvazné neziaduce reakcie,je potrebné vyhnut' sa pouZzivaniu levofloxacinu (pozri cast’ 4.8).
U tychto pacientov sa ma lie¢ba levofloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie st dostupné alternativne
moznosti lie¢by a po dokladnom postideni prinosu/rizika (pozri tiez ¢ast’ 4.3).

Reakcie z precitlivenosti

Levofloxacin méze spOsobit’ zavazné, potencialne smrtel'né reakcie z precitlivenosti (napr. vratane
angioedému a anafylaktického Soku).

Tazké buldzne reakcie

Pripady tazkych koznych buléznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka
epidermalna nekrolyza boli hlasené pri systémovom podavani levofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8).

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Pripady nekrozy pecene az po smrtel'né zlyhanie pecene boli hlasené pri systémovom podavani
levofloxacinu, a to hlavne u pacientov so zdvaznym existujiicim ochorenim (napr. sepsa, pozri
Cast’ 4.8). Pacientov treba poucit’ aby ukoncili lieCbu a skontaktovali sa so svojim lekarom, ak sa
u nich vyvinu prejavy a priznaky ochorenia pecene, ako su anorexia, Zltacka, tmava moc¢, pruritus
alebo bolesti brucha.



Predizenie intervalu QT

Treba postupovat’ opatrne pri pouzivani fluérchinolénov, vratane levofloxacinu, u pacientov so
znamymi rizikovymi faktormi pre predlzenie intervalu QT (pozri Casti 4.5, 4.8 a 4.9), ako su
napriklad:

. vrodeny syndrom dlhého intervalu QT,

. subezné pouzivanie lie¢iv, pre ktoré je zname, ze predlzuju interval QT (napr. antiarytmika
triedy IA a III, tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotika),

o nelie¢ena nerovnovaha elektrolytov (napr. hypokaliémia, hypomagnezémia),

o ochorenie srdca (napr. zlyhanie srdca, infarkt myokardu, bradykardia).

Stars$i pacienti a zeny mozu byt citlivejsi na lieky predlzujuce QTc. Preto sa ma pri pouzivani
fluérchinolénov, vratane levofloxacinu, u tychto populacii postupovat’ opatrne.

Pacienti ndchylni na epilepticky zachvat

Chinolény mézu znizit’ prah epileptického zachvatu a mézu spustit’ epilepticky zachvat (pozri

¢ast’ 4.8). Levofloxacin je kontraindikovany u pacientov s epilepsiou v anamnéze (pozri Cast’ 4.3)

a ako aj pri inych chinolonoch, ma sa pouzivat’ s vysokou opatrnost'ou u pacientov nachylnych na
epileptické zachvaty alebo u pacientov so stibeznou liecbou liecivami, ktoré znizuji prah mozgovych
zachvatov, ako je teofylin (pozri Cast’ 4.5).

Psychotické reakcie

U pacientov dostavajucich chinolony, vratane levofloxacinu, boli hlasené psychotické reakcie. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch tieto reakcie pokrocili na samovrazedné myslienky a seba ohrozujtce
spravanie, a to niekedy uz po jednej davke levofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Odporaca sa opatrnost’ pri
podavani levofloxacinu psychotickym pacientom alebo pacientom s psychickym ochorenim

v anamneéze.

Periférna neuropatia

U pacientov lie¢enych chinoléonmi a fluérchinolénmi boli hlasené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie vedtce k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti. Pacientom
lieCenym levofloxacinom sa ma odporucit, aby pred pokra¢ovanim liecby informovali svojho lekara,
ak sa u nich vyskytnl symptomy neuropatie, naprikladbolest’, palenie, brnenie, necitlivost’ alebo
slabost’, aby sa zabranilo rozvinutiu potencialne ireverzibilného stavu (pozri ¢ast’ 4.8).

Exacerbacia myasténie gravis

Fluérchinolony, vratane levofloxacinu, maju neuromuskularnu blokujucu aktivitu a mézu zhorsit’
svalovu slabost’ u pacientov s myasténiou gravis. Zavazné neziaduce reakcie po uvedeni na trh,
vratane smrti a potreby podpory dychania, sa spajali s pouzivanim fluérchinolénov u pacientov

s myasténiou gravis. Pouzivanie levofloxacinu sa neodporica u pacientov s myasténiou gravis

v anamnéze.

Tendinitida a ruptara §'achy

Tendinitida a ruptura §l'achy(najma, ale nie vylu¢ne Achillovej sl'achy), niekedy bilateralne, sa mézu
vyskytnut’ uz v priebehu 48 hodin po zacati lie¢by chinolénmi a fluérchinolonmi a ich vyskyt bol
hlaseny dokonca aj po dobu niekol’kych mesiacov po preruseni liecby. Riziko tendinitidy a ruptury
SPachy je zvysSené u starSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov

s transplantovanymi orgdnmi, u pacientov dostavajicich denné davky 1 000 mg levofloxacinu a u
pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi. Preto je potrebné vyhnut' sa sibeznému pouzivaniu
kortikosteroidov.



Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba levofloxacinom prerusit’
a ma sa zvazit’ alternativna liecba. Postihnuta(postihnuté¢) koncatina(koncatiny) sa ma(majt) prislusne
lie¢it’ (napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy nemaju pouzivat’.

Tendinitida bola hlasena u pacientov s CF dostavajucich Quinsair pocas klinickych stidii ako menej
Casta neziaduca reakcia (pozri Cast 4.8).

Bronchospasmus

Bronchospasmus je komplikacia spojena s inhalacnymi terapiami vratane Quinsairu (pozri cast’ 4.8).
Ak sa po podani liecby vyskytne akutny, symptomaticky bronchospasmus, pre pacientov moze mat’
prinos pouzitie kratkodobo uc¢inkujiceho, inhalaéného bronchodilatatora pred d’alsimi davkami (pozri
Cast’ 4.2).

Hemoptyza
Pouzivanie inhala¢nych lickov mdze vyvolat reflex kasl'a. Podavanie Quinsairu pacientom s klinicky
vyznamnou hemoptyzou sa ma uskutocnit’ iba v pripade, ak sa prinosy lieCby povazuju za prevysujuce

jej rizikd vyvolania d’alSieho krvacania.

Pacienti s nedostatkom gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy

Pacienti s latentnou alebo aktivnou poruchou aktivity glukdzo-6-fosfat dehydrogendzy mozu byt
nachylni na hemolytické reakcie, ak sa liec¢ia chinoléonovymi antibakteridlnymi liekmi. Ak sa
levofloxacin musi pouzit’ u tychto pacientov, ma sa preto sledovat’ mozny vyskyt hemolyzy.

Pacienti lieéeni antagonistami vitaminu K

Kvéli moznym zvyseniam v testoch koagulacie (PT/INR) a/alebo vyskytu krvacania u pacientov
lieCenych levofloxacinom v kombindcii s antagonistami vitamin K (napr. warfarin), sa maja v pripade
subezného podavania tychto lieCiv sledovat’ koagulacné testy (pozri Cast’ 4.5).

Dysglykémia

Boli hlasené poruchy glukézy v krvi, vratane hypoglykémie a hyperglykémie, a to zvycCajne

u diabetickych pacientov dostavajucich subeznt lie¢bu peroralnymi hypoglykemickymi liekmi (napr.
glibenklamid) alebo inzulinom. U diabetickych pacientov sa odportca starostlivé sledovanie glukozy
v krvi (pozri ¢ast’ 4.8).

Ochorenia spojené s infekciou Clostridioides difficile

Pocas alebo po liecbe levofloxacinom (vratane niekolkych tyzdnov po liecbe) moéze byt hnacka,
najmé v zadvaznych pripadoch, neustupujica a/alebo krvava, symptomaticka pre ochorenie spojené

s infekciou Clostridioides difficile (Clostridioides difficile associated disease, CDAD). CDAD mdze
mat rozsah zavaznosti od miernej az po zivot ohrozujucu, z ktorych najtazsou formou je
pseudomembranozna kolitida.

Rezistencia voci levofloxacinu, inym antibakterialnym liekom a mikroorganizmom vznikajucim pocas
liecby

Vyvin baktérii P. aeruginosa rezistentnych voci fluérchinolénu a superinfekcia mikroorganizmov
necitlivych na fluérchinolon predstavuje potencialne riziko spojené s pouzivanim Quinsairu. Ak sa
pocas liecby vyskytne superinfekcia, treba zaviest’ vhodné opatrenia.



Poruchy zraku

Ak sa vyskytne porucha zraku, alebo ak pacient zaznamena akékol'vek u¢inky na oci, je potrebné
okamzite konzultovat’ o¢ného lekara (pozri ¢asti 4.7 a 4.8).

Prevencia fotosenzitivity

V spojeni s levofloxacinom bola hlasena fotosenzitivita (pozri cast’ 4.8). Odporuca sa, aby sa pacienti
pocas liecby a 48 hodin po ukonceni liecby zbytocne nevystavovali silnému slne¢nému ziareniu alebo
umelym UV la¢om (napr. slne¢na lampa, solarium), aby sa predislo fotosenzitivite.

Ovplyvnovanie vysledkov laboratornych testov

U pacientov lie¢enych levofloxacinom moze mat’ test opiatov v moci falo$né pozitivne vysledky.
Moze byt potrebné potvrdenie pozitivneho vysledku opiatového testu SpecifickejSimi metddami.

Levofloxacin moze inhibovat’ rast baktérii Mycobacterium tuberculosis, a preto mdze mat’
bakteriologicky diagnosticky test pre tuberkulozu falosné negativne vysledky.

Aneuryzma aorty a disekcia aorty a regurgitdcia/nedomykavost’ srdcovej chlopne

V epidemiologickych Stidiach bolo zistené zvysené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty
predovsetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortalnej a mitralnej chlopne po pouziti
fluérchinolénov. U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy aorty
disekcie aorty, niekedy komplikované ruptiirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady

a regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri cast’ 4.8).

Preto sa fluérchinolony majt pouzivat’ len po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika a po zvazeni
inych terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivnou rodinnou anamnézou ochorenia aneuryzmy
alebo kongenitalnym ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov s diagnostikovanou uz
existujucou aneuryzmou aorty a/alebo disekciou aorty alebo ochorenim srdcovej chlopne alebo v
pripade vyskytu inych rizikovych faktorov alebo stavov, ktoré st predispoziciou k vzniku

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr.
ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlers-Danlosov syndrom,
Turnerov syndrom, Behcetova choroba, hypertenzia, reumatoidna artritida alebo aj

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je Takayasuova arteritida
alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne znama aterosklerdza alebo Sjogrenov synmdrom)
alebo aj

- regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infek¢na endokarditida).

Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptiry moze byt zvySené aj u pacientov subezne
lieCenych systémovymi kortikosteroidmi.

V pripade nahlej bolesti brucha, hrudnika alebo chrbta je potrebné pacientom odporucit, aby sa
bezodkladne obratili na lekara na pohotovosti.

Pacientov je potrebné informovat’ o tom, aby v pripade akiutneho dyspnoe, novovzniknutych
srdcovych palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’ vyhl'adali
lekarsku pomoc.



Dlhotrvajuce, obmedzujtice a potencidlne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov liecenych chinolénmi a fluérchinolonmiboli nezavisle od ich veku a uz existujucich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (pokracujucich mesiace alebo
roky), obmedzujucich a potencialne ireverzibilnych zdvaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujucich rézne, niekedy viaceré, telesné systémy (muskuloskeletarny, nervovy, psychicky

a zmyslovy). Pri prvych prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcie sa ma
pouzivanie levofloxacinu ihned’ prerusit’ a pacientom sa ma odporucit’, aby kontaktovali svojho
predpisujuceho lekara.

4.5 Liekové a iné interakcie

Uginky inych liekov na levofloxacin

Levofloxacin sa primarne vylucuje nezmeneny v moci a jeho metabolizmus je minimalny (pozri
Cast’ 5.2). Interakcie s inhibitormi alebo induktormi CYP sa preto neocakavaju.

Teofylin, fenbufén alebo podobné nesteroidové antiflogistika

V klinickej $tadii sa nezistili Ziadne farmakokinetické interakcie levofloxacinu s teofylinom. Pri
podéavani chinolénov podavaju subezne s teofylinom, nesteroidovymi antiflogistikami alebo inymi
latkami, ktoré znizuju prah epileptického zachvatu v§ak moéze dojst’ k vyraznému znizeniu prahu
mozgového zachvatu. Koncentracie levofloxacinu boli priblizne o 13 % vysSie v pritomnosti
fenbufénu, v porovnani s podavanim samostatne.

Probenecid a cimetidin

Renalny klirens levofloxacinu sa znizil posobenim cimetidinu (24 %) a probenecidu (34 %). Je to

z dovodu kapacity oboch lie¢iv blokovat’ renalne tubularne vylu¢ovanie levofloxacinu. Avsak pri
testovanych davkach v studii nie je pravdepodobné, aby Statisticky vyznamné kinetické rozdiely mali
klinicky vyznam. Treba postupovat’ opatrne, ak sa levofloxacin podéva subezne s lieCivami, ktoré
maju ucinok na renalne tubularne vyluovanie, ako st probenecid a cimetidin, a to najmé u pacientov
s poruchou funkcie obliciek.

Dalsie relevantné informdcie

Stadie klinickej farmakologie ukézali, Ze farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu neboli ovplyvnené
v ziadnom klinicky vyznamnom rozsahu, ak sa levofloxacin podaval spolu s nasledujticimi lieCivami:
uhli¢itan vapenaty, digoxin, glibenklamid a ranitidin.

Ucdinky levofloxacinu na iné lieky

Substraty CYPIA2

Vo farmakokinetickych interakénych stadiach nemal levofloxacin ziaden vplyv na farmakokinetické
vlastnosti teofylinu (ktory je skiskovym substratom pre CYP1A), o naznacuje, Ze levofloxacin nie je
inhibitorom CYP1A2.

Substraty CYP2C9
In vitro $tadia naznacCovala nizky interak¢ny potencidl medzi levofloxacinom a substratmi CYP2C9.

Interakcie sprostredkované ucinkami na transportéry

In vitro stadie preukazali, ze inhibicia kI'aiCovych transportérov spojend s dispoziciou lieku v oblickéch
(polypeptid transportujuci organické aniony-1B1) (OATP1B1), OATP1B3, transportér organickych
anionov-1 (OATI1), OAT3 a transportér organickych kationov-2 (OCT2)) pri expoziciach po inhalacii
240 mg levofloxacinu dvakrat denne je nizka.

Okrem toho klinické tidaje nenaznac¢uju interakciu so substratmi P-glykoproteinu (P-gp), ako je
digoxin.



Cyklosporin
Pri stibeznom podévani s levofloxacinom bol polcas cyklosporinu zvySeny o 33 %.

Antagonisti vitaminu K

Zvysené testy koagulacie (PT/INR) a/alebo vyskyt krvacania, ktoré moze byt zavazné, boli hlasené
u pacientov liecenych levofloxacinom v kombinacii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin).
U pacientov lie¢enych antagonistami vitaminu K sa maji preto sledovat’ koagula¢né testy (pozri
Cast’ 4.4).

Liecivad so znamym ucinkom predlZujucim interval QT

Levofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov dostavajucich lieCiva so znamym u¢inkom
predlzujiucim interval QT (napr. antiarytmika triedy 1A a III, tricyklické antidepresiva, makrolidy,
antipsychotikd).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnoZstvo idajov o pouziti levofloxacinu u gravidnych zien. Stiidie na zvieratach
s levofloxacinom nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukéne;j
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Avsak v nepritomnosti l'udskych udajov a na zaklade nalezov v predklinickych stadiach naznacujucich

riziko poskodenia zatazovanych chrupaviek rasticeho organizmu spoésobeného fluérchinolénmi, je
Quinsair kontraindikovany pocas gravidity (pozri asti 4.3 a 5.3).

Dojcenie

Nie su dostato¢né informacie o vylucovani levofloxacinu/metabolitov do l'udského mlieka, avSak iné
fluérchinolony sa vylucuju do materského mlieka.

V nepritomnosti udajov u l'udi a na zéklade nalezov v predklinickych $tudiach naznacujtcich riziko
poskodenia zat'azovanych chrupaviek rastiiceho organizmu spésobeného fluérchinolonmi, je Quinsair
kontraindikovany u doj¢iacich Zien (pozri Casti 4.3 a 5.3).

Fertilita

Levofloxacin nesposobil ziadne poruchy fertility alebo reprodukéného vykonu u potkanov (pozri
Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Quinsair méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.Niektoré neziaduce reakcie
(napr. Unava, asténia, poruchy videnia, zavrat) mézu zhorsit’ pacientovu schopnost’ koncentracie

a reakcie. Pacienti, u ktorych sa vyskytnu takéto priznaky, maji byt pouceni, aby neviedli vozidla ani
neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli kasel’/produktivny kasel’ (54 %), dysgeuzia (30 %)
a Unava/asténia (25 %).



Tabul'kovy suhrn neziaducich reakcii hldsenych s Quinsairom

Neziaduce reakcie s aspoit odovodnenou moznostou kauzalneho vztahu s Quinsairom st uvedené

podl’a klasifikacie tried orgdnovych systémov MedDRA. Neziaduce lickové reakcie su zoradené podla

frekvencie s najCastejSie sa vyskytujucimi reakciami uvedenymi na prvom mieste. Kategorie
frekvencii su definované podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi casté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tidajov).

Trieda organovych VePmi casté Casté Menej ¢asté
systémov
Infekcie a nakazy Vulvovaginalne Oralne plesiiové

mykotické infekcie

infekcie

Poruchy Kkrvi Anémia*,
a lymfatického systému Neutropénia*
Poruchy imunitného Precitlivenost™
systému
Poruchy metabolizmu | Anorexia*
a vyZivy
Psychické poruchy! Nespavost™* Uzkost'*,
Depresia*
Poruchy nervového Dysgeuzia Bolest hlavy, Hyposmia*,
systému! Zavrat* Spavost*
Periférna neuropatia

Poruchy oka! Poruchy videnia*
Poruchy ucha Tinitus* Strata sluchu*
a labyrintu!
Poruchy srdca Tachykardia*
a srdcovej Cinnosti**
Poruchy dychacej Kasel'/produktivny Dysfonia Bronchospasmus™**,
stustavy, hrudnika a kasel, Prieduskova
mediastina Dychavi¢nost’, hyperreaktivita,

Zmeny prieduskove;j Obstruktivne

sekrécie (objem ochorenie dychacich

a viskozita)*, ciest

Hemoptyza
Poruchy Nevolnost’, Grganie,
gastrointestinalneho Vracanie, Dyspepsia*,
traktu Bolest’ brucha*, Naduvanie*

Hnacka*,
Zapcha*

Poruchy pecene Hepatitida*,
a ZIcovych ciest Hyperbilirubinémia*
Poruchy koze Vyrazka Urtikaria*,
a podkoZného tkaniva Pruritus*®
Poruchy kostrovej Artralgia, Tendinitida,
a svalovej stustavy Myalgia* Bolest” hrudnej steny,
a spojivového tkaniva! Stuhnutost’ kibov
Poruchy obli¢iek Zlyhanie obliciek*
a mocovych ciest
Celkové poruchy Unava/asténia, Horucka

a reakcie v mieste
podania!

Znizeny vykon pri
namahe




Trieda organovych
systémov

Velmi ¢asté

Casté

Menej casté

Laboratorne a funkéné

vySetrenia

ZniZeny nuteny
expira¢ny objem*

ZvySena hladina
alaninamino-
transferazy,

Zvysena hladina
aspartatamino-
transferazy,

ZniZené hodnoty testu
pltcnej funkcie*,

Abnormalne
vysledky testov
funkcie pecene,
Zvysena hladina
alkalickej fosfatazy
v krvi*,

Predizeny interval
QT na

Zvysené a znizené elektrokardiograme®,
hladiny glukozy ZvySeny pocet

v krvi*, eozinofilov*,
ZvySeny krvny Znizeny pocet
kreatinin*, krvnych dosticiek™®
Abnormalny zvuk pri

dychani*

1V stvislosti s pouzivanim chinolénov a fludrchinolonov hlasené,v niektorych pripadoch bez ohl'adu na
existujuce rizikové faktory,vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (az mesiace alebo roky), obmedzujucich
a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii postihujicich rozne, niekedy viaceré
triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je tendonitida, ruptura slachy, artralgia, bolest
koncatin, porucha chddze, neuropatie spojené s parestéziou a neuralgiou, unava, psychické priznaky (vratane
poruch spanku, tizkosti, panickych atakov, depresie a samovrazednych myslienok), poruchy pamite a
koncentracie, a porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu) (pozri Cast’ 4.4).

* Neziaduce udalosti s neistym vzt'ahom ku Quinsairu, o ktorych je v§ak zname, ze stivisia so systémovym
podavanim levofloxacinu a/alebo ktoré su vierohodne spojené s Quinsairom a hlasené Castejsie ako

s placebom v klinickych stadiach.

** U pacientov pouzivajucich fluérochinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty, niekedy
komplikované ruptarou (vratane smrtelnych pripadov), a pripady regurgitacie /nedomykavosti niektorej zo
srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).

*** Pozri odsek nizsie pre d’alSie informacie.

Tabul'kovy suhrn d’alSich neziaducich reakcii hlasenych po systémovom podani levofloxacinu

Neziaduce reakcie s aspon odévodnenou moznostou kauzalneho vztahu s levofloxacinom st uvedené
podl’a klasifikacie tried organovych systémov MedDRA.Neziaduce lickové reakcie si zoradené podl'a
frekvencie s najzavaznej$imi reakciami uvedenymi na prvom mieste. Kategorie frekvencii st
definované podl'a nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych udajov).

Trieda Menej casté Zriedkavé Nezname
organovych

systémov

Poruchy Kkrvi Pancytopénia*,

a lymfatického Agranulocytoza*,
systému Hemolytickd anémia*
Poruchy Angioedém Anafylakticky Sok,
imunitného Anafylaktoidny Sok
systému
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Trieda Menej casté Zriedkavé Nezname
organovych
systémov
Poruchy Syndrém
endokrinného neprimeranej
systému sekrécie
antidiuretického
hormonu (syndrome
of inappropriate
secretion of
antidiuretic
hormone, STADH)
Poruchy Hypoglykémia Hyperglykémia,Hypoglykemicka
metabolizmu kéma
a vyZzivy
Psychické Stav zmétenosti, Psychotické reakcie | Psychotické poruchy so seba
poruchy! Nervozita (napr. halucinacie, | poSkodzujicim spravanim
paranoja), vratane samovrazednych
Vzrusenie, myslienok a pokusov
Abnormalne sny,
Noéné mory
Poruchy Tras Kice, Periférna senzoricka neuropatia,
nervového Parestézia Periférna senzomotoricka
systému!' neuropatia,
Dyskinézia,
Extrapyramidélna porucha,
Synkopa,
Benigna vnutrolebecna
hypertenzia
Poruchy oka! Docasna strata zraku
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu!
Poruchy srdca Palpitacie Ventrikularna tachykardia,
a srdcovej Ventrikularna arytmia a torsade
¢innosti** de pointes
Poruchy ciev** Hypotenzia
Poruchy Alergicka pneumonitida
dychacej sustavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy pecene Zltagka a tazké poskodenie
a Zl¢ovych ciest pecene, vratane pripadov so
smrtel'nym akttnym zlyhanim
pecene
Poruchy koze Hyperhidroza Liekova reakcia Toxicka epidermalna nekrolyza,

a podkozného

s eozinofiliou

Stevensov-Johnsonov syndrom,

tkaniva a systémovymi Erythema multiforme,
priznakmi Fotosenzitivne reakcie,
(DRESS), Leukocytoklasticka vaskulitida,
Fixny liekovy Stomatitida
exantém

Poruchy Svalova slabost’ Rabdomyolyza,

kostrovej Ruptara §lachy,

a svalovej Ruptira vizu,

sustavy Ruptura svalu,

a spojivového
tkaniva'

Artritida
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Trieda Menej casté Zriedkavé Nezname

organovych

systémov

Celkové poruchy Bolest’ (vratane bolesti chrbta,
a reakcie hrudnika a koncatin)

v mieste podania!

* Pozri odsek nizSie pre d’al$ie informacie

IV stvislosti s pouzivanim chinolénov a fluérchinolonov hlasené, v niektorych pripadoch bez ohl'adu na
existujuce rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (aZz mesiace alebo roky), obmedzujucich
a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii postihujicich rozne, niekedy viaceré
triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je tendonitida, ruptura §lachy, artralgia, bolest’
koncatin, porucha chodze, neuropatie spojené s parestéziou a neuralgiou, inava, psychické priznaky (vratane
poruch spanku, tizkosti, panickych atakov, depresie a samovrazednych myslienok), poruchy pamite a
koncentracie, a porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu) (pozri ¢ast’ 4.4).

** U pacientov pouzivajucich fluérochinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty, nickedy
komplikované ruptirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady regurgitacie /nedomykavosti niektorej zo
srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).

Opis vybranvych neziaducich u¢inkov

Ak sa po podani liecby vyskytne akutna, symptomaticka bronchokonstrikcia, pre pacientov méze mat
prinos pouzitie kratkodobo ucinkujiceho, inhalacného bronchodilatatora pred d’alsimi davkami (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Zavazné hematologické neziaduce reakcie ako je pancytopénia, agranulocytéza a hemolytickd anémia
boli hlasené po systémovom podani levofloxacinu. Ich frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov.

Pediatricka populéacia

V klinickych stadiach dostavalo 51 dospievajucich s CF (> 12 az < 18 rokov) Quinsair 240 mg dvakrat
denne a 6 dospievajucich s CF dostavalo Quinsair 120 mg (n = 3) alebo 240 mg (n = 3) jedenkrat
denne. Okrem toho dostavalo 14 deti s CF (= 6 az < 12 rokov) a 13 dospievajucich s CF

(> 12 az < 17 rokov) Quinsair 180 mg alebo 240 mg jedenkrat denne po dobu 14 dni. Na zaklade
tychto obmedzenych udajov sa nezd4, ze by existoval klinicky vyznamny rozdiel medzi
bezpecnostnymi profilmi Quinsairu u tychto podskupin pediatrickej populacie a bezpecnostnym
profilom u dospelych. V klinickych $tidiach s Quinsairom vsak boli pozorované dva pripady artralgie
u deti a zarovei nie su k dispozicii dlhodobé udaje o bezpecnosti, a to hlavne udaje o u¢inkoch na
chrupavkové tkanivo pozorovanych u zvierat (pozri Casti 4.2 a 5.3).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa ma pouzit’ symptomaticka liecba. Pacient sa ma sledovat’ a ma sa
pokraGovat’ vo vhodnej hydratéacii. Je potrebné sledovanie EKG z dévodu moznosti prediZenia
intervalu QT. Hemodialyza, vratane peritonealnej dialyzy a nepretrzitej ambulantnej peritonealnej
dialyzy (Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis, CAPD) nie su u¢inné pri odstrafiovani
levofloxacinu z tela. Neexistuje ziadna Specificka protilatka.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotik4 na systémové pouzitie, fluérchinolony, ATC kod:
JOIMA12

Mechanizmus u¢inku

Mechanizmus ucinku levofloxacinu a inych fluérchinolonovych antibiotik zahriiuje inhibiciu
bakteriadlnych enzymov DNA gyrazy a topoizomerazy IV.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Parametre stvisiace s antibakterialnymi i¢inkami levofloxacinu su pomery C,,,,/MIC a AUC/MIC
(Cnax = maximalna koncentracia v mieste infekcie, AUC = plocha pod krivkou a MIC = minimalna
inhibi¢na koncentracia).

Rezistencia

Rezistencia voci levofloxacinu sa najcastejSie ziskava postupnym procesom mutacii ciel'ovych pozicii
DNA gyrazy a topoizomerazy V. ZniZena citlivost’ voci levofloxacinu mdze byt tiez vysledkom
nadobudnutia plazmidov kodujtcich pre proteiny, ktoré ochranuju tieto ciele od inhibicie. Znizena
bakterialna permeabilita (Casta pri P. aeruginosa) a efluxny mechanizmus mozu tiez byt povodom
alebo prispievat’ k rezistencii.

Pozorovala sa skrizena rezistencia medzi levofloxacinom a inymi fluérchinolonmi.

Hrani¢né hodnoty

Stanovené hrani¢né hodnoty citlivosti pre systémové podavanie (peroralne alebo intravendzne)
levofloxacinu nie su pouzitel'né pre inhala¢né podanie.

Klinick4 aéinnost’

Klinicka t¢innost’ bola preukazana v dvoch stadiach kontrolovanych placebom a v jednej stadii
s aktivnym komparatorom u 448 pacientov randomizovanych na uzivanie Quinsairu 240 mg dvakrat
denne.

Uskutocnili sa dve randomizovang, dvojito zaslepené, jednocyklové klinické stadie kontrolované
placebom (§tadie 204 a 207) u pacientov s CF s chronickou infekciou baktériami P. aeruginosa. Do
studie boli zahrnuti dospeli a dospievajuci (> 12 az < 18 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 30 kg)
pacienti, ktori mali percento predpokladaného ntiteného expiracného objemu (Forced Expiratory
Volume, FEV ) medzi 25 % a 85 %. Vsetci pacienti tieZ dostavali minimalne 3 cykly inhalacnej
antipseudomonalnej lieCby antibiotikami 12 mesiacov (Studia 204) alebo 18 mesiacov (Stadia 207)
pred vstupom do Studie, ale nie 28 dni hned’ pred vstupom do §tadie. Dodato¢ne k Studovanému lieku
ostali pacienti aj na Standardne;j liecbe chronickej pl'icnej infekcie. Spolu 259 pacientov bolo
randomizovanych na Quinsair 240 mg dvakrat denne po dobu 28 dni (> 18 rokov, n = 226;

> 12 az < 18 rokov, n = 33) a 147 pacientov bolo randomizovanych na placebo (> 18 rokov, n = 127;
> 12 az < 18 rokov, n = 20). Tieto dve placebom kontrolované stidie ukazali, Ze 28 dni liecby
Quinsairom 240 mg dvakrat denne malo za vysledok vyznamné zlepsenie relativnej zmeny od
pociatocnej hodnoty percenta predpokladaného FEV, v porovnani s placebom (pozri tabulku 1).
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Tabulka 1: Relativna zmena predpokladaného percenta FEV, od pociato¢nej hodnoty do
28. diia v placebom kontrolovanych $tudiach ucinnosti a bezpecnosti s Quinsairom u pacientov
s CF

Podporné stidie

Percento Stidia 207 (ITT) Stidia 204 (ITT) ®

. Quinsair Quinsair
predpokladaného FEV, Placebo 240 mg BID Placebo 240 mg BID

N=110 N =220 N=137 N=39

> 12 az < 18 rokov, n (%) 16 (14,5) 30 (13,6) 4 (10,8) 37,71
> 18 rokov, n (%) 94 (85,5) 190 (86,4) 33 (89,2) 36 (92,3)
Priemer pociatocnej
hodnoty (SD) 56,32 (15,906) | 56,53 (15,748) 52,4 (13,42) 48,8 (15,15)
Relativna zmena od
ggcg‘é‘;"nel hodnoty do 1,24 (1,041) 3,66 (0,866) | -3,46(2,828) | 6,11(2,929)
Priemer LS (SE)
Rozdiel medzi lieCbami 2,4210,53, 4,31]; 9,57 (3,39, 15,75];
v den 28 [95% IS] ® P=0,012°¢ P =0,0026 °

IS = interval spolahlivosti, FEV, = ntteny expiracny objem (Forced Expiratory Volume) za 1 sekundu, ITT =
intent to treat (vSetci randomizovani pacienti), P = hodnota P, SD = §tandardné odchylka (Standard
Deviation), SE = standardna chyba (Standard Error), ANCOVA = kovarian¢na analyza (4nalysis of
Covariance)

2 ANCOVA s hodnotami pre liecbu, region, vek (16 az 18 rokov, > 18 rokov) a pociato¢na hodnotu percenta
predpokladaného FEV, v kvartiloch. (Poznamka: V §tadii 204 bolo okrem toho 38 d’alSich pacientov
randomizovanych na pouZzivanie Quinsairu 120 mg jedenkrat denne (> 18 rokov, n = 35; > 16 az < 18 rokov,
n = 3) a 37 d’alSich pacientov bolo randomizovanych na pouZzivanie Quinsairu 240 mg jedenkrat denne

(= 18 rokov, n = 34; > 16 az < 18 rokov old, n = 3).)

LS priemerny rozdiel pre Quinsair minus placebo

¢ Testovanie pouzitim alfa 0,05

Stadia 209 (hlavna faza) bola randomizovana, otvorena §tidia porovnatelnosti s paralelnymi
skupinami, kontrolovana aktivnym lieCivom, porovnavajica Quinsair s inhalaénym roztokom
tobramycinu (Tobramycin Inhalation Solution, TIS) pocas 3 cyklov liecby. Kazdy cyklus liecby
zahtnal 28 dni liecby Quinsairom 240 mg dvakrat denne alebo TIS 300 mg dvakrat denne, po Com
nasledovalo 28 dni bez lieCby inhala¢nymi antibiotikami. Do $tadie boli zahrnuti dospeli

a dospievajuci (= 12 az < 18 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 30 kg) pacienti, ktori mali percento
predpokladaného FEV| medzi 25 % a 85 %. VSetci pacienti tiez dostavali minimalne 3 cykly TIS
12 mesiacov pred vstupom do $tudie, ale nie 28 dni hned’ pred vstupom do Stidie. Dodato¢ne

k studovanému lieku pacienti ostali na Standardnej lie¢be chronickej pl'icnej infekcie. Celkovo
189 pacientov bolo randomizovanych na pouzivanie Quinsairu 240 mg dvakrat denne (> 18 rokov,
n=170; > 12 to < 18 rokov, n = 19) a 93 pacientov bolo randomizovanych na TIS (> 18 rokov,

n = 84; > 12 az < 18 rokov, n = 9). Ziskané vysledky pre primarny koncovy bod a kl'i¢ové sekundarne
koncové body su uvedené v tabulke 2.
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Tabulka 2: Vysledky pre primarny koncovy bod a kPticové sekundarne koncové body v Studii
ucinnosti a bezpecnosti s Quinsairom kontrolovanej aktivhym lieCivom u pacientov s CF

Pivotna $tidia — Stadia 209 (hlavna faza, ITT)

Parameter TIS Quinsair
300 mg BID 240 mg BID | Rozdiel medzi liecbami ?
N=93 N=189
> 12 az <18 rokov, n (%) 99,7 19 (10,1)*
> 18 rokov, n (%) 84 (90,3) 170 (89,9)

Percento predpokladaného FEV,
Priemer pociato¢nej hodnoty
(SD)

53,20 (15,70)

54,78 (17,022)

Primarny koncovy bod:

Relativna zmena FEV, od
pociatocnej hodnoty do 28. diia
cyklu 1

N=093
0,38 (1,262)

N =189
2,24 (1,019)®

Priemer LS [95% IS]:
1,86 [-0,66; 4,39]¢

Sekundarne koncové body:

Relativna zmena FEV, od
pociatocnej hodnoty do 28. diia
cyklu 2

N =84
-0,62 (1,352) b

N=170
2,35 (1,025)®

Priemer LS [95% IS]:
2,96 [-0,03; 5,95]

Relativna zmena FEV, od
pociatocnej hodnoty do 28. dia
cyklu 3

N=83
-0,09 (1,385)®

N =166
1,98 (1,049) ®

Priemer LS [95% IS]:
2,07 [-1,01; 5,15]

Oblast’ dychania v dotazniku
cystickej fibrozy - revidovanom
(Cystic Fibrosis Questionnaire -
Revised, CFQ-R)

Zmena od

pociatocnej hodnoty do 28. dia
cyklu 1

N=91
-1,31 (1,576) ®

N =186
1.88 (1.278)"

Priemer LS [95% IS]:
3,19 0,05, 6,32]
P=10,046°¢

Pomer rizik [95% IS] ¢:

Median ¢asu do podania N=093 N=189 i
antipseudomonalneho antibiotika| 110 dn 141 dni 011055 o1

171 0, d.
Median casu do pl'icnej N=93 N=189 Porr(;e7r8r 1[2(;k5g951/8§]8] '
exacerbacie 90,5 dni 131 dni ’ A

P=0,154¢

IS = interval spolahlivosti, FEV, = nuteny expira¢ny objem (Forced Expiratory Volume) za 1 sekundu, ITT =
intent to treat (vSetci randomizovani pacienti), P = hodnota P, SD = Standardna odchylka, SE = Standardna

chyba, TIS = inhala¢ny roztok tobramycinu.
* Poznamka: Jeden dospievajtici pacient randomizovany na pouzivanie Quinsairu 240 mg dvakrat denne

nedostal skimany liek.

aRozdiel v liecbe Quinsairom minus TIS, alebo pomer rizik pre Quinsair/TIS.

b Priemer LS (SE)

¢ Porovnatel'nost’ bola testovana pouzitim predurcenej, pevnej hranice porovnatelnosti 4% v 28. dni cyklu 1.

4 Odhady boli ziskané z modelu regresie rizik podl'a Coxa.

¢Hodnota P ur¢end pouzitim log-rank testu.

Pacienti, ktori dokon¢ili stadiu 209 (hlavnt fazu), mohli pokracovat’ vo volitel'nej rozsirenej faze
dalsie 3 cykly (t.j. 28 dni liecby Quinsairom 240 mg dvakrat denne, po ktorych nasledovalo 28 dni bez
lie¢by). Celkovo 88 pacientov dostalo aspon 1 davku Quinsairu v §tadii 209 (rozsirena faza), v hlavne;j
faze dostavalo 32 z tychto pacientov TIS a 56 dostavalo Quinsair. Pocas rozsirenej fazy bola
priemernd zmena LS percenta predpokladaného FEV, v rozsahu 4,83 % az 1,46 % vo vSetkych

3 dodatoénych cykloch liecby. Pre podskupinu pacientov, ktori dostavali TIS poc¢as hlavnej fazy

a presli na liecbu Quinsairom v rozsirenej faze, bolo zlepsenie percenta predpokladaného FEV
vyraznej$ie pre Quinsair v porovnani s TIS (priemerna zmena LS percenta predpokladaného FEV | pre
TIS bola v rozsahu 0,97 % az 3,60 % v cykloch 1 az 3 a medzi 4,00 % az 6,91 % v cykloch 4 az 6

s Quinsairom). Pre podskupinu pacientov, ktori dostavali Quinsair po¢as hlavnej a rozSirenej fazy (t.j.
v cykloch 1 az 6), bola priemerna zmena LS percenta predpokladan¢ho FEV, v rozsahu medzi 3,6 %
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az 4,6 %, okrem v cykle 6, kedy bola tato hodnota blizko k pociato¢nej hodnote (-0,15 %). Podiel
pacientov, ktori dostavali Quinsair pocas hlavnej a rozsirenej fazy stadie 209 (s najvyssou hodnotou
MIC izolatov P. aeruginosa pre levofloxacin presahujucou 1 pg/ml), bol podobny na konci lieCby
pocas cyklov 1 az 3 v hlavnej faze (76,6 % az 83,3 %) a na konci lieCby pocas cyklov 4 az 6

v rozsirenej faze (77,8 % az 87,5 %).

V klinickych stadiach opisanych vyssie bol na podanie Quinsairu pouzity Systém rozpra$ovaca
Zirela.Stadie in vitro, v ktorych sa pouzival systém rozpraovaéa Zirela s Quinsairom, preukazali
nasledujtice charakteristiky podavania lieku: median aerodynamického priemeru hmoty (distribticia
velkosti kvapiek): 3,56 mikrometra (geometricka Standardna odchylka 1,51), rychlost’ podavania lieku
24,86 mg/minuta (Standardna odchylka, SD 4,05) a celkové mnozstvo podaného lieku 236,1 mg

(SD 7,1).

Pediatrickd populécia

V stadiach 204, 207 a 209 bola relativna zmena percenta predpokladaného FEV, od zacCiatku po
koniec lie¢by v cykle 1 v podobnom rozmedzi u dospievajicich s CF (> 12 az < 18 rokov a s telesnou
hmotnostou > 30 kg) dostavajucich Quinsair 240 mg dvakrat denne ako u dospelych. Uginnost’ sa
nevyhodnocovala u 14 deti s CF (vo veku > 6 azZ < 12 rokov) a 13 dospievajicich s CF

(> 12 az < 17 rokov) ktori sa ztcastnili na studii 206.

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Quinsairom vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s cystickou fibrézou (informécie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalna plazmaticka koncentracia (C,,.x) levofloxacinu po inhalacnom podani nastala priblizne
0,5-1 hodinu po davke.

Viacnasobné inhalacné podanie davky Quinsairu 240 mg dvakrat denne viedlo k priblizne 50 % nizsej
systémovej expozicii levofloxacinu v porovnani s hodnotami pozorovanymi po systémovom podani
porovnatel'nych davok (pozri tabul’ku 3). Existuje vSak urcita variabilita v pozorovanych systémovych
expoziciach, ¢o znamena, Ze sérové hladiny levofloxacinu po inhala¢nom podani Quinsairu mézu byt
niekedy v rozsahu hladin pozorovanych po systémovom podani porovnatel'nych davok.

Tabul’ka 3: Porovnanie priemernych (SD) farmakokinetickych parametrov viacnisobnej
davky levofloxacinu po inhalaénom podani Quinsairu pacientom s CF a po perorialnom
a intravenéznom podani levofloxacinu zdravym dospelym dobrovol’nikom

Farmakokineticky Quinsair Systémovy levofloxacin

parameter 240 mg inhala¢ne 500 mg peroralne 500 mg IV
BID QD* QD*

Cinax (1g/ml) 2,4 (1,0) 5,7(1.4) 6,4 (0.8)

AUC g.24) (Lgeh/ml) 20,9 (12,5) 47,5 (6,7) 54,6 (11,1)

IV = intravendzne, QD = quaque die (jedenkrat denne), BID = bis in die (dvakrat denne)

* Predpokladana hodnota z popula¢nej farmakokinetickej analyzy u pacientov s CF

** Dospeli muzi 18-53 rokov

Po podani davky Quinsairu 240 mg dvakrat denne pacientom s CF boli pozorované vysoké
koncentracie levofloxacinu v spute. Priemerné koncentracie v spute po podani davky boli priblizne
500-1 900 pg/ml a priblizne 400-1 700 nasobne vyssie, ako koncentracie pozorované v sére.
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Distribucia

Priblizne 30 az 40 % levofloxacinu sa viaze na sérové proteiny. Priemerny zjavny objem distribucie
levofloxacinu v sére je priblizne 250 1 po inhalacnom podani Quinsairu 240 mg dvakrat denne.

Biotransformaécia

Levofloxacin sa metabolizuje vo vel'mi nizkej miere, s metabolitmi dezmetyl-levofloxacin
a levofloxacin N-oxid. Tieto metabolity tvoria <5 % davky po systémovom podani a vylucuju sa
v moci. Levofloxacin je stereochemicky stabilny a nepodlieha chiralnej inverzii.

Eliminacia

Levofloxacin sa po inhalatnom podani Quinsairu systémovo absorbuje a eliminuje sa podobne ako
levofloxacin podavany systémovo. Po perordlnom a intraven6znom podani sa levofloxacin eliminuje
z plazmy pomerne pomaly (t.,: 6 az 8 hodin). Pol¢as levofloxacinu po inhalanom podani Quinsairu je
priblizne 5 az 7 hodin. Eliminacia prebicha primarne renalnou cestou (> 85 % davky po peroralnom
alebo intravenéznom podani). Priemerny zjavny celkovy telovy klirens levofloxacinu po systémovom
podani jednorazovej 500 mg davky bol 175 +/- 29, ml/min. Zjavny klirens (CL/F) levofloxacinu po
inhala¢nom podani Quinsairu 240 mg dvakrat denne je 31,8 +/- 22,4 I/hodina.

Linearita
Po systémovom podani podlieha levofloxacin linearnej farmakokinetike v rozsahu 50 to 1 000 mg

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Utinky poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetické vlastnosti levofloxacin poddvanom inhala¢ne sa
nestudovali. V klinickych stadiach sa vSak nepouzivali ziadne tipravy davky Quinsairu, ¢o dovol'ovalo
zahrnutie pacientov s miernym az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (odhadovany klirens
kreatininu > 20 ml/min pouzitim vzorca podl'a Cockcroft-Gaulta pre dospelych pacientov

a>20 ml/min/1,73 m? pouzitim vzorca podl'a Bedsidea Schwartza pre pacientov < 18 rokov). Stidie,
v ktorych sa pouzivalo systémové podavanie levofloxacinu ukazali, Ze porucha funkcie obli¢iek
ovplyviuje farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu; so znizenou funkciou obli¢iek (odhadovany
klirens kreatininu < 50 ml/min) sa znizuji renalna eliminacia a klirens, a zvysuje sa polcas elimindcie.

Dévky Quinsairu sa preto nemusia upravovat’ u pacientov s miernym az stredne zavaznym
poskodenim obli¢iek. Quinsair sa neodporaca pouzivat’ u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie

obliciek (klirens kreatininu < 20 ml/min, pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene

Neuskutocnili sa farmakokinetické studie s Quinsairom u pacientov s poruchou funkcie pecene. Kvoli
obmedzenému rozsahu metabolizmu levofloxacinu v peceni sa neocakava, aby porucha funkcie
pecene ovplyvnila farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu.

Pediatricka populécia

Bezpecnost’ a i¢innost’ Quinsairu u deti vo veku < 18 rokov nebola doteraz stanovena (pozri Cast’ 4.2).

Farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu po inhalaénom podani Quinsairu 240 mg dvakrat denne
boli skimané u pediatrickych pacientov s CF vo veku 12 rokov a star§ich s telesnou

hmotnostou > 30 kg. Popula¢nym farmakokinetickym modelom zalozenym na nizkom pocte vzoriek
sa stanovilo, Ze sérové koncentracie levofloxacinu boli po 28 diioch lie¢by porovnateI'né medzi
pediatrickymi pacientmi a dospelymi pacientmi. V $tadii 207 boli u dospelych pacientov pozorované
vyssie koncentracie v spute v porovnani s pediatrickymi pacientmi; v §tadii 209 boli pozorované
podobné koncentracie v spute u dospelych a pediatrickych pacientov.
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V §tidii 206 boli dodatocne vyhodnotené farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu podavaného
inhala¢ne,jedenkrat denne, v davkach zakladajtcich sa na telesnej hmotnosti, po dobu 14 dni
pediatrickym pacientom s CF (> 6 az < 12 rokov, n = 14 a> 12 az < 17 rokov, n = 13). Pacienti

s telesnou hmotnost'ou 22 az30 kg dostavali 180 mg levofloxacinu/den a pacienti s telesnou
hmotnostou > 30 kg dostavali 240 mg levofloxacinu/den. Schéma davkovania zakladajuceho sa na
telesnej hmotnosti viedla ku konzistentnej farmakokinetickej expozicii v sére a v spute v celom
rozmedzi vekovych skupin (7 az 16 rokov) a telesnych hmotnosti (22 az 61 kg) pozorovanych v studii.
Sérové farmakokinetické expozicie boli podobné u deti dostavajucich davky zakladajuce sa na ich
telesnej hmotnosti a u dospelych, dostavajicich Quinsair 240 mg jedenkrat denne. Farmakokinetické
expozicie v spute u deti vo veku 7 az 16 rokov mali hodnotu priblizne jednej tretiny expozicie

u dospelych.

Starsi pacienti (> 65 rokov)

Farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu podavaného inhalacne sa u starSich pacientov nesktimali.
Po systémovom podani sa nevyskytli ziadne vyznamné rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach
levofloxacinu medzi mladymi a star$imi pacientmi okrem tych, ktoré sa spajali so znizenim klirensu
kreatininu stvisiacim s vekom.

Pohlavie

Vysledky populacnej farmakokinetickej analyzy neukézali ziadne rozdiely v systémovej expozicii
levofloxacinu po podani Quinsairu spdsobené prislusnostou k ur¢itému pohlaviu.

Etnikum

Utinky etnickej prislusnosti na farmakokinetické vlastnosti levofloxacinu podaného inhala¢ne sa
neskumali. Po systémovom podani bol ucinok etnickej prislusnosti na farmakokinetické vlastnosti
levofloxacinu skimany kovarian¢nou analyzou prevedenou na udajoch od 72 jedincov: 48 belochov

a 24 jedincov s inou etnickou prislusnost'ou. Zjavny celkovy telovy klirens a zjavny distribu¢ny objem
neboli ovplyvnené etnickou prislusnost'ou tychto jedincov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovom podani, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencidlu a reprodukcnej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Bolo preukazané, Ze fludrchinolony spésobuji artropatiu zatazovanych kibov nedospelych zvierat.
Ako spoloc¢n1 vlastnost’ s inymi fluérchinolonmi, levofloxacin vykazoval G¢inky na chrupavky
(pluzgiere a erdzie) u potkanov a psov. Tieto nalezy boli vyraznejsie u mladych zvierat.

Levofloxacin nesposoboval genetické mutacie v bunkach baktérii ani cicavcov, avsak in vitro
sposoboval chromozémové aberacie v pl'icnych bunkach ¢inskych skreckov. Tieto ucinky mozno
pripisat’ inhibicii topoizomerazy II. In vivo testy (mikrojadra, vymena sesterskych chromatid,
nepldnovana syntéza DNA, testy dominantnej smrtel'nej mutécie) nepreukazali ziadny genotoxicky
potencial. Studie s mysami ukazali, Ze levofloxacin ma fototoxicki aktivitu len vo vel'mi vysokych
davkach. Levofloxacin nepreukézal Ziadny genotoxicky potencial v teste fotomutagenity.
Levofloxacin znizoval rozvoj tumorov v §tadii fotokarcinogenity.

Levofloxacin nespdsoboval ziadne poruchy fertility alebo reprodukéného vykonu u potkanov a jeho
jediny ucinok na plody bolo oneskorené dozrievanie v dosledku materskej toxicity.

Predklinické stidie prevadzané s levofloxacinom pouzitim inhala¢nej cesty neodhalili ziadne osobitné

riziko pre I'udi na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti (respiracné), toxicity po
jednorazovom podani a toxicity po opakovanom podéavani.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Hexahydrat chloridu hore¢natého
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne
teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
3 ml, ampulka z polyetylénu s nizkou hustotou.

Quinsair sa dodava ako 28-dnové balenie, (ktoré obsahuje vnutornu Skatul'ku s 56 (14 vreciek po 4)
ampulkami) alebo ako 4-dnové balenie (obsahujuce 8 (2 vrecka po 4) ampuliek). Vonkajsia Skatula
tiez obsahuje rozpraSovaciu supravu Zirela zabalen vo vlastnej skatuli s ndvodom na pouzitie od
vyrobcu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni ampulky sa ma jej obsah pouzit’ okamzite. VSetok nepouzity
liek sa musi zlikvidovat’.

Quinsair sa podava inhalacne po dobu 5 mintt pouzitim $pecialnej rozpraSovacej supravy Zirela
a aerosolovej hlavice Zirela pripojenej ku kontrolnej jednotke eBase Controller alebo eFlow rapid
(pozri ¢ast’ 4.2). Quinsair sa nema pouzivat’ s akymkol'vek inym typom stpravy alebo aerosolove;j
hlavice.

Zakladné instrukcie na pouZitie si uvedené nizsie. Podrobnejsie instrukcie su dostupné v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a a v navode na pouzitie pomdcky od vyrobcu.

Vytlacte cely obsah jednej ampulky do nadrzky na liek rozpraSovacej supravy Zirela. Zatvorte nadrzku
na liek nastavenim usiek viecka lieku k drazkam nadrzky. Zatlacte smerom dole a oto¢te viecko

v smere hodinovych ruciciek, kym je to mozné. Usad’te pacienta do uvolnenej, vzpriamenej polohy.
Drzte supravu vo vodorovnej polohe, stla¢te a drzte niekol’ko sekund tlac¢idlo on/off (zapnut/vypnut)
na kontrolnom zariadeni. Kontrolka zapipne jedenkrat a svetlo ukazujuce stav zasvieti na zelenu. Po
niekol’kych sekundach za¢ne aerosolova hmla pradit’ do aeros6lovej komory rozprasovacej supravy
Zirela. Drzte supravu vo vodorovnej polohe a umiestnite naustok do pacientovych ust, pricom zaistite,
aby sa pery uzavreli okolo naustku. Poziadajte pacienta aby sa nadychoval a vydychoval cez naustok
az do ukoncenia liecby. Ked’ sa liecba dokon¢i, kontrolka zapipa dvakrat. Odpojte kontrolné
zariadenie a rozoberte rozprasovaciu supravu Zirela na vycistenie a dezinfekciu.
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Do rozpraSovacej sipravy Zirela nedavajte Ziadne iné lieky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/973/001

EU/1/14/973/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. marca 2015

Détum posledného predlZenia registracie: 13. februara 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE 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 ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

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

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 bezpecnosti(Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢ldankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych néslednych
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 predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

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

22



PRILOHA III

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

VONKAJSIA SKATULA OBSAHUJUCA VNUTORNU SKATULU S 56 (14 VRECIEK PO 4
AMPULKY) AMPULKAMI ALEBO 8 (2 VRECKA PO 4) AMPULKAMI PLUS JEDNA
ROZPRASOVACIA SUPRAVA ,,ZIRELA”

| 1. NAZOV LIEKU

Quinsair 240 mg roztok pre rozpraSovac
levofloxacin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku pre rozpraSovac obsahuje hemihydrat levofloxacinu zodpovedajuci 100 mg
levofloxacinu. Jedna ampulka obsahuje 240 mg levofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Hexahydrat chloridu hore¢natého a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Roztok pre rozprasovac

56 (14 vreciek po 4) ampuliek
8 (2 vrecka po 4) ampuliek

Toto balenie tiez obsahuje jednu rozprasovaciu supravu Zirela.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Inhala¢né pouZzitie.

Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni okamzite pouzite.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

25



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/973/001 56 (14 vreciek po 4) ampuliek
EU/1/14/973/002 8 (2 vrecka po 4) ampuliek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Quinsair

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’A OBSAHUJUCA 56 (14 VRECIEK PO 4 AMPULKY) AMPULIEK

| 1.  NAZOV LIEKU

Quinsair 240 mg roztok pre rozprasovac
levofloxacin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku pre rozpraSovac obsahuje hemihydrat levofloxacinu zodpovedajuci 100 mg
levofloxacinu. Jedna ampulka obsahuje 240 mg levofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Hexahydrat chloridu hore¢natého a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Roztok pre rozprasovac

56 (14 vreciek po 4 ampulky) ampuliek

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Inhala¢né pouZzitie.

Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni okamzite pouzite.

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

Uchovéavajte 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 povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/973/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Quinsair

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO OBSAHUJUCE 4 AMPULKY

| 1.  NAZOV LIEKU

Quinsair 240 mg roztok pre rozprasovac
levofloxacin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku pre rozpraSovac obsahuje hemihydrat levofloxacinu zodpovedajuci 100 mg
levofloxacinu. Jedna ampulka obsahuje 240 mg levofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Hexahydrat chloridu hore¢natého a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Roztok pre rozprasovac

4 ampulky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Inhala¢né pouZzitie.

Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni okamzite pouzite.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Lot/EXP: pozri zadnu Cast’
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

Lot/EXP: pozri zadnu Cast’

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AMPULKA

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Quinsair 240 mg roztok pre rozprasovac
levofloxacin
Inhala¢né pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Quinsair 240 mg roztok pre rozprasovac
levofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Quinsair a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Quinsair
Ako pouzivat’ Quinsair

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Quinsair

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Quinsair a na ¢o sa pouZiva

Quinsair obsahuje antibiotikum nazyvané levofloxacin. To patri do skupiny antibiotik nazyvanych
fluoérchinolony.

Quinsair sa pouziva na liecbu pPicnych infekcii spdsobenych baktériami Pseudomonas aeruginosa
u dospelych s cystickou fibrozou. Je to antibiotikum, ktoré sa vdychuje (inhaluje) priamo do pluc,
kde ni¢i baktérie sposobujuce infekciu. Pomaha to zlepsovat’ dychanie u 'udi s cystickou fibrozou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Quinsair

NepouZivajte Quinsair

- ak ste alergicky na levofloxacin, na akékol'vek chinolonové antibiotikum, ako je
moxifloxacin, ciprofloxacin alebo ofloxacin, alebo na ktortikoI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy so $'achami (zapal Sliach alebo natrhnutie §Pachy)
pocas liecby chinolénovym alebo fluérchinolonovym antibiotikom,

- ak trpite epilepsiou,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako pouzijete tento liek

Neuzivajte antibiotikéd obsahujuce chinolon/fludrchinolén vratane Quinsairu,ak sa u vas v minulosti pri
uzivani chinoldnu alebo fluérchinolonu vyskytol akykol'vek zavazny vedl'ajsi ti¢inok. V takom
pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.
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Ak pouzivate tento liek

Zriedkavo sa moze vyskytnut bolest a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie §liach. Riziko vyskytu
tychto priznakov je u vas zvysené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako60 rokov), ak mate
transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi. Zapal

a natrhnutie §liach sa mézu vyskytnut’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko
mesiacov po ukonceni liecby Quinsairom. Pri prvom prejave bolesti alebo zapalu sachy (napriklad
v Clenku, zapasti, lakti, ramene alebo kolene) prestante pouzivat’ Quinsair, kontaktujte svojho lekara
a bolestivu oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytocnej fyzickej ndmahe, pretoze
to moze zvysit riziko natrhnutia §l'achy.

Pred pouzitim Quinsairu povedzte svojmu lekarovi,

ak mate alebo ste mali niektory z nasledujucich problémov:

Dlhotrvajuce, dlhodobé, obmedzujice a potencialne nezvratné zavazné vedl'ajSie G€inky
Pouzivanie liekov antibiotik obsahujucich chinolon/fluérchinolén vratane Quinsairu sa spajalo
s vyskytom vel'mi zriedkavych, avSak zdvaznych vedlajSich u¢inkov, z ktorych niektoré su
dlhotrvajiice (pokracujiice mesiace alebo roky), obmedzujuce alebo potencialne nezvratné. Tieto
vedlajsie ucinky zahfiaju bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych konéatin, tazkosti

s chodzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, brnenie, svrbenie, necitlivost’ alebo pocit palenia
(parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, ¢uchu a sluchu, depresia, poruchy
pamite a koncentracie, silna unava a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti lieku Quinsair vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajSich Gc¢inkov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekara, predtym ako budete pokra¢ovat’ v liecbe. Spolu

s lekarom rozhodnete, ¢i budete pokracovat’ v lie¢be,pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Zavazné problémy s oblickami.

Tazku alergicku reakciu.Priznaky su uvedené v Casti 4.

Tazké kozné reakcie

Ak sa lie¢ite Quinsairom, mozu sa u vas vyskytnut’ tazké kozné reakcie ako s pluzgiere alebo
1ézie. Ak po pouziti Quinsairu zaznamenate akékol'vek kozné reakcie, oznamte to svojmu
lekéarovi.

Problémy s pecenou. Priznaky su uvedené v Casti 4,

Abnormality srdcového rytmu

Quinsair moze sposobit’ zmeny srdcového rytmu, najmé ak uzivate akékol'vek lieky na liecbu
problémov so srdcom alebo na nizke hladiny draslika alebo horc¢ika v krvi. Tento ucinok je
pravdepodobne;jsi u zien, ktoré uzivaju tento druh liekov. Ak poc¢as pouzivania Quinsairu
zaznamenate palpitacie alebo nepravidelny tlkot srdca, okamzite to oznamte vaSmu lekarovi.

Epileptické zachvaty a kice

Chinolonové antibiotika, vratane Quinsairu, mézu sposobit’ epileptické zachvaty alebo kice
(zachvaty). Ak k tomu dojde, preruste pouzivanie Quinsairu a okamzite sa skontaktujte so
svojim lekarom.

Depresiu alebo mentalne zdravotné problémy

Poskodenie nervov

Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnut’ priznaky poskodenia nervov (neuropatia), napriklad bolest’,
pocit palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najmé chodidiel a n6h alebo dlani a rak. Ak
sa tieto priznaky vyskytnu, prestaiite uzivat’ Quinsair a ihned’ kontaktujte svojho lekara, aby sa
predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Ochorenie sposobujlice slabost’ svalov a unavu nazyvané myasténia gravis.
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Zapal §liach spdsobujuci bolest’, stuhnutost’ a/alebo opuch kibov (tendonitida).

Ak sau vas po podani Quinsairu vyskytli problémy s dychanim, ktoré mézu byt’ v rozsahu od
miernych az po tazké (bronchospasmus).

Vykasliavanie krvi alebo hlien z dychacich ciest zafarbeny krvou.

Nedostatok glukézo-6-fostat dehydrogenazy

Chinolonové antibiotika ako je Quinsair m6zu sposobit’ u pacientov s nedostatkom gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy (vzacne dedicné ochorenie) nachylnost’ na krvné komplikacie vedice

k nahlemu zvySeniu telesnej teploty, zoZltnutiu koze a sliznic, tmavo sfarbenej moci, bledosti,
unave, tazkému, rychlemu dychaniu a slabému, rychlemu pulzu. Ak mate ohl'adne toho
akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

Cukrovka
Chinolonové antibiotika vratane Quinsairu mozu spdsobit’ prili§ vysoké alebo prilis nizke
hladiny cukru v krvi. Ak ste diabetik, pozorne sledujte hladiny cukru vo vasej krvi.

Hnacka

Pocas alebo po pouziti Quinsairu sa u vas méze vyvinat hnacka. Ak sa hnacka stane zdvaznou
alebo dlhotrvajlicou, alebo ak zaznamenate krv v stolici, okamzite preruste pouzivanie
Quinsairu a oznamte to svojmu lekarovi. Neuzivajte Ziadne lieky na liecCbu hnacky bez predoslej
konzultacie s vaSim lekarom.

Rezistencia voci antibiotikdm

Baktérie sa mézu ¢asom stat’ rezistentnymi voci lieCbe antibiotikami. To znamena, Ze Quinsair
sa nema pouzivat’ na prevenciu pl'icnych infekcii. Ma sa pouzivat’ len na lie¢bu pl'icnych
infekcii sposobenych baktériami Pseudomonas aeruginosa. Ak mate ohl'adne toho akékol'vek
pochybnosti alebo otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Superinfekcie

Dlhodoba liecba antibiotikami moze niekedy znamenat’, Ze dostanete inu infekciu spésobenu
inymi baktériami, na ktoré antibiotikum nema Ziadny ucinok (superinfekcia). Ak mate ohl'adne
toho a pouzivania Quinsairu akékol'vek pochybnosti alebo otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

Problémy so zrakom
Ak pocas pouzivania Quinsairu zaznamenate akékol'vek zmeny vo vasom videni alebo
akékol'vek iné problémy s vasimi oami, okamzite sa spojte s oénym lekdrom.

Fotosenzitivita

Quinsair moze spdsobit’ vyssiu citlivost’ vasej koze na slne¢né ziarenie. Po¢as pouzivania
Quinsairu a 48 hodin po ukonceni lie¢by sa vyhnite dlh§iemu vystavovaniu sa slne¢nému
ziareniu alebo silnému slne¢nému Zziareniu a nepouzivajte solarium alebo iné UV lampy.

Falosné vysledky testov
Vysledky niektorych testov (napr. na uréenie tuberkulézy alebo na testovanie silnych liekov
proti bolesti) mozu byt’ pocas liecby Quinsairom nespravne.

ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty
alebo periférma aneuryzma velkej cievy),

ak ste niekedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekciu aorty),

ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spatny navrat krvi cez srdcové
chlopne),
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- ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozicné ochorenia (napriklad
ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndréom alebo vaskularny Ehlersov-Danlosov
syndrém, Turnerov syndroém, Sjogrenov syndrom (zapalové autoimunitné ochorenie) alebo
poruchy ciev, ako je Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behcetova choroba,
vysoky krvny tlak alebo znama aterosklerdza, reumatoidna artritida (ochorenie kibov) alebo
endokarditida (infekéné ochorenie srdca).

Ak pocitite nahlu siln bolest” v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktora mdze byt priznakom aneuryzmy alebo
disekcie aorty, bezodkladne sa obratte na lekara na pohotovosti. Riziko méze byt vo vaSom pripade
vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

Ak sau vas vyskytne ndhla dychavi¢nost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete opuch
¢lenkov, chodidiel, alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté bisenie srdca (pocitovanie
rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

Deti a dospievajuci
Quinsair sa nema podavat’ detom ani dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoZe neexistuje
dostatok informacii o pouzivani lieku v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Quinsair
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tieto lieky mézu narusit’ u¢inky Quinsairu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- Antagonisti vitaminu K ako je warfarin (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin). Uzivanie
tychto liekov s Quinsairom moze viest’ k zvySenému krvacaniu. Vas lekar u vas moze prevadzat
pravidelné krvné testy na kontrolu zrazanlivosti krvi.

- Teofylin (pouzivany na liecbu problémov s dychanim) alebo nesteroidové antiflogistika
(NSAID) ako je fenbufén, kyselina acetylsalicylova (latka pritomna v mnohych lickoch
pouzivanych na zmiernenie bolesti a zniZzenie horucky, ako aj na prevenciu krvnych zrazenin)
alebo ibuprofén. PouZzivanie Quinsairu sucasne s tymito liekmi moze zvysit riziko zachvatu
(epileptického zachvatu).

- Lieky ako je probenecid (na prevenciu dny) alebo cimetidin (na liecbu vredov). Pouzivanie
Quinsairu sucasne s tymito lieckmi m6ze ovplyvnit’ spracovavanie liekov oblickami, Co je
dolezité, najma ak trpite problémami s obliCkami.

- Cyklosporin (pouzivany po transplantacii organov) alebo lieky, ktoré ovplyviiujua tikot srdca
(ako su antiarytmika, tricyklické antidepresiva, makrolidové antibiotika alebo antipsychotika).
Quinsair moze ovplyvnit ucinok tychto liekov. Vas lekar vam vysvetli podrobnosti.

Tehotenstvo a dojcenie
Quinsair sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Quinsair moze spdsobit’ zavraty, unavu alebo slabost’, alebo problémy s vasim videnim. Ak k tomu
dojde, neved’te vozidla ani nepouZzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Quinsair

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra.
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Korlko lieku mam pouzit’?
Inhalujte obsah jednej ampulky (240 mg) dvakrat denne pouZzitim systému rozprasovaca Zirela.
Inhalécia lieku pouzitim rozprasovaca trva priblizne 5 minut.

Kedy mam liek pouZzivat’?

Inhalovanie Quinsairu v rovnakom ¢ase kazdy defi vam pomoéze zapamadtat’ si ¢as, kedy mate uzit’ liek.
Inhalujte liek nasledovnym sposobom:

- 1 ampulku rano pomocou rozprasovaca Zirela

- 1 ampulku vec€er pomocou rozpra$ovaca Zirela

Najvhodne;jsi je odstup 12 hodin medzi davkami.

Ako dlho mam liek pouzivat’?

Pouzivajte Quinsair kazdy deni po dobu 28 dni, potom nasleduje 28-dnova prestavka, pocas ktorej
Quinsair neinhalujte. Potom zacnite d’alsi cyklus liecby.

Je dolezité, aby ste dodrziavali pouZzivanie lieku dvakrat denne pocas 28 dni vasej liecby a aby ste
dodrzali 28-dnovy cyklus lieCby a 28-diovy cyklus bez liecby tak dlho, ako vam to odporuci vas lekar.

Opakovanie cyklu
S Quinsairom BEZ Quinsairu
Pouzivajte lick dvakrat Nepouzivajte liek pocas
denne po dobu 28 dni nasledujucich 28 dni.

=/

Aké lieky vam vas lekar mézZe predpisat’, ak po€as pouZivania Quinsairu zaznamenate t’azkosti
s dychanim?

Ak sa u vas po pouziti Quinsairu vyskytni tazkosti s dychanim, vas lekar vam moze predpisat’
inhalator obsahujuci bronchodilatacny liek (napr. salbutamol). Inhalujte tento liek aspoii 15 minut
alebo az 4 hodiny pred vasou d’alSou davkou Quinsairu.

Co ak pouzivam niekol’ko inych inhalatorov a inych terapii na cysticku fibrozu?

Ak pouzivate niekol’ko inych inhala¢nych terapii a iné terapie na cysticku fibrozu, odporuca sa, aby
ste pouzivali vase lieky v nasledujicom poradi:

bronchodilatatory,

dornaza alfa,

metody na vycistenie dychacich ciest,

Quinsair,

inhalacné steroidy.

NhOD =

Ako ho pouzit’
Quinsair sa ma pouzivat’ inhalacne pouzitim rozprasovacej supravy Zirela (spolu s acrosélovou
hlavicou Zirela). Suprava sa ma pripojit’ ku kontrolnej jednotke eBase Controller alebo eFlow rapid.

Délezité informacie, o ktorych by ste mali vediet’ predtym, ako za¢nete.

- Kazda ampulka je len na jednorazové pouZitie. Po otvoreni ampulky sa ma jej obsah pouzit’
okamZite.

- Nepouzite Quinsair v pripade, Ze si v§imnete poSkodenie uzatvoreného vrecka alebo ampulky.

- Nepouzite Quinsair ak si v§imnete, Ze je zakaleny alebo Ze sa v lom nachadzaju Castice.

- Quinsair nemieSajte so Ziadnymi inymi liekmi v rozpraSovacej stiprave Zirela.

- Do rozpraSovacej stipravy Zirela nedavajte ziadne iné lieky okrem Quinsairu.

- Nepokusajte sa inhalovat’ Quinsair ziadnym inym typom rozprasovacej supravy.

- Predtym, nez zacnete liecbu, skontrolujte, ¢i systém rozprasovaca Zirela spravne funguje.

- Tekutinu v ampulke nepozivajte.
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Pozorne si precitajte navod na pouzitie od vyrobcu dodany spolu s rozprasovacou supravou Zirela.

Ako si pripravim systém rozprasovaca na inhalovanie lieku?

Odlozte si ndvod na pouzitie na bezpe¢né miesto, pretoze si v nom uvedené vsetky podrobnosti
o0 zostaveni pomdcky.

1) Zaistite, aby bola rozprasSovacia stiprava Zirela na vodorovnom, pevnom povrchu.

2)  Vytlacte cely obsah jednej ampulky do nadrzky na liek rozpraSovacej supravy Zirela
(obrazok 1). Uistite sa, ze ste vyprazdnili cely obsah ampulky, v pripade potreby jemnym
poklepanim ampulky o stenu nadrzky.

Nadrzka na liek

Obrazok 1

3)  Zatvorte nadrZku na liek nastavenim zapadiek viecka lieku na drazky nadrzky (a). Zatlacte
smerom dole a otocte viecko v smere hodinovych ruciciek, pokial je to mozné (b, obrazok 2).

Zapadka

Drazka

Obrazok 2

AKo pouZzijem systém rozprasovaca Zirela?
1)  Prizacati liecby sa usad’te do uvol'nenej, vzpriamenej polohy.

2)  Drizte supravu vo vodorovnej polohe, stlacte a drzte niekol'’ko sekind tlacidlo on/off
(zapnit/vypnut’) na ovladacom zariadeni. Budete pocut’ jedno pipnutie a svetlo ukazujice stav
zasvieti na zelentl.

3) Po niekol’kych sekundach zacne aerosolova hmla pradit’ do acrosolovej komory

rozpraSovacej supravy Zirela. Ak aerosolova hmla neza¢ne pradit’, na pomoc prosim pozrite
navod na pouzitie rozprasovaca Zirela od vyrobcu.
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4)

3)

6)

7)

8)

Drzte supravu vo vodorovnej polohe a umiestnite naustok do vasich Ust, pricom uzavriete
pery okolo neho (obrazok 3).

\ Obrazok 3

Dychajte normalne (vdychujte a vydychujte) cez naustok. Skuste nedychat’ nosom. Pokracujte
pohodlne v nadychovani a vydychovani, kym sa lie¢ba neukon¢i. Inhalacia lieku pomocou
rozprasovaca trva priblizne 5 minut.

Po dodani vSetkého lieku budete pocut’ dve pipnutia, ¢o znamend, Ze liecba je ukoncena.

Po ukonceni otvorte vieCko liekovej nadrzky a uistite sa, ze vSetok liek bol spotrebovany. Po
ukonceni lieCby moze na spodku nadrzky zostat’ par kvapiek lieku. To je v poriadku. Ak tam
vSak zostalo viac ako par kvapiek, vratte viecko liekovej naddrzky a zacnite lieCbu odznova od
kroku 1.

Po ukonéeni liecby odpojte kontrolné zariadenie a rozoberte rozprasovaciu stupravu Zirela na
vycistenie a dezinfekciu. Navod na pouzitie od vyrobcu vam poskytne uplné informacie
o Cisteni a dezinfekcii.

Co ak musim prerusit’ lie¢bu pred jej ukonéenim?

Ak musite z akéhokol'vek dovodu prerusit’ lie¢bu pred jej ukoncenim, stlacte a drzte jednu sekundu
tlacidlo on/off. Po iplnom vypnuti a ked’ ste pripraveny znovu zacat’ liecbu, znovu stlacte a jednu
sekundu drzte tlacidlo on/off. Liecba sa znovu za¢ne. Musite vdychovat’ a vydychovat’ cez naustok
ako predtym.

Ako a kedy mam vymenit’ rozprasovaciu stipravu Zirela?
Jedna stprava rozprasovaca sa ma pouzivat’ na jeden cyklus 28-diiovej lieCby. Pre informacie o Cisteni
a uskladilovani pomdcky pozrite navod na pouzitie od vyrobcu.

Ak pouZijete viac Quinsairu, ako mate

Ak ste pouzili viac Quinsairu ako ste mali, oznamte to svojmu lekarovi ¢o najskor, ako je to
mozné. Mozu sa u vas vyskytnut’ priznaky ako nepravidelny tlkot srdca, ktoré musi vas lekar
skontrolovat’. Ak pozijete obsah ampulky, nerobte si starosti, informujte o tom vSak svojho lekara ¢o
najskor, ako je to mozné.

Ak zabudnete pouZit’ Quinsair

Ak zabudnete na davku, pouzite ju ihned’, ako si na to spomeniete, pod podmienkou, ze pred
inhalaciou nasledujucej davky zostava interval aspon 8 hodin. Ak je vSak skoro ¢as na vasu d’alsiu
davku, zabudnutu davku vynechajte.

Neinhalujte mnozstva vyssie ako jedna ampulka na nahradenie vynechanej davky.
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AK prestanete pouZivat’ Quinsair
Neprestavajte pouzivat’ Quinsair bez predoslej konzultacie s vasim lekarom, pretoze sa vasa plicna
infekcia moze zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky mozu byt’ zavazné.

Vyhladajte rychlu lekarsku pomoc okamzite, ak po inhalacii Quinsairu zaznamenate t’azku

alergicku reakciu. Priznaky zahfiaju:

- celkové svrbenie a pocit hora¢avy - najmé na pokozke hlavy, v tstach, hrdle, na rukach a na
spodnej strane chodidiel,

- tazké sipenie alebo hlasné alebo namahavé dychanie,

- zavazna zihl'avka,

- opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka,

- bleda alebo sivasta farba pokozky,

- rychly tlkot srdca,

- slabost’ alebo omdlievanie.

OkamZite prerusSte pouZivanie Quinsairu a informujte svojho lekara:
- ak zaznamendte bolest’, stuhnutost’ a/alebo opuch kibov,
- ak sa u vas vyvint problémy s pecefou, priznaky zahfiiaja:

- stratu chuti do jedla,

- zozltnutie pokozky a oci (zltacka),

- tmavo sfarbeny moc,

- svrbenie,

- citlivost’ (bolest’) v oblasti zaludka (brucha).

Iné vedlajsie icinky mo6zu zahimat’:

Vel’'mi ¢asté: moZu postihovat’ u viac nez 1 z 10 os6b

- kasel’,

- neobvykly pocit chuti,

- unava, slabost’ a znizena schopnost’ namahy,

- strata chuti do jedla,

- dychavicnost,

- zmeny v mnozstve a hrubke slizu/hlienov,

- vykasliavanie krvi,

- znizené mnozstvo vzduchu, ktory moze byt vydychnuty za 1 sekundu (znizeny test FEV)).

Casté: mdZu postihovat’ az u 1z 10 osdb

- plesnové infekcie v okoli posvy,

- nespavost’ alebo problémy zo spanim,
- bolest hlavy,

- zavrat,

- zvonenie alebo zvuk v uSiach (tinitus),
- zmena hlasu,

- pocit na vracanie a vracanie,

- bolest’ brucha,

- hnacka,

- zéapcha,

- vyrazka,

- bolest’ kibov alebo svalov,
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horacka,

neobvyklé vysledky krvnych testov (zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov alebo
bilirubinu v krvi a znizené hodnoty testu funkcie obli¢iek)

znizené hodnoty testu plicnej funkcie,

zvySené alebo znizené hladiny cukru (glukdzy) v krvi,

neobvyklé zvuky pri dychani.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ azZ u 1 zo 100 oséb

plesnové infekcie v ustach,

nizky pocet ¢ervenych krviniek v krvi (anémia) alebo buniek v krvi podporujicich jej zraZanie
(krvnych dosticiek),

nizky alebo vysoky pocet bielych krviniek v krvi,

pocit uzkosti, nepokoj alebo vzruSenie a/alebo depresia,

znizené ¢uchové vnimanie,

pocit ospalosti,

zmeny videnia,

strata sluchu,

zvyseny tlkot srdca,

problémy s dychanim,

grganie,

zazivacie tazkosti,

vetry,

zihlavka a svrbenie,

bolest’ hrudnej steny,

zlyhanie obliciek,

zmeny srdcového rytmu,

bolest, pocit palenia, brnenie, stipnutie a/alebo slabost’ v koncatinach (neuropatia).

Nasledujuce vedlajsie t€inky boli tiez hlasené po uziti tabliet alebo intravendznej injekcie
obsahujucich levofloxacin, takze sa mozu tiez vyskytntut’ po pouziti Quinsairu:

Menej ¢asté: mozu postihovat’ azZ u 1 zo 100 oséb

pocit zmétenosti alebo nervozity,

trasenie,

pocit zavratu, toCenie hlavy alebo padanie (vertigo),
nadmerné potenie.

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ az u 1 z 1 000 oséb

halucinacie a/alebo pocit paranoje,

pocit vzrusenia,

neobvyklé sny alebo no¢né mory,

kice (zachvaty),

pocit brnenia (mravcenie) a/alebo stfpnutie,

palpitacie,

nizky krvny tlak,

svalova slabost’,

syndrém spojeny s poruchou vylucovania vody a s nizkymi hladinami sodika (SIADH),
rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota, zvysené hladiny pecenovych enzymov, abnormality
krvi (eozinofilia), zvacSené lymfatické uzliny a postihnutie d’alSich telesnych organov (liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi),

ostro ohranicené erytematozne (zaCervenalé) skvrny s pl'uzgiermi alebo bez nich.

Nezname: ich frekvencia sa neda ur¢it’ z dostupnych tidajov

nizke pocty vsetkych typov krvnych buniek,

diabeticka koma,

zavazné mentalne problémy (ktoré mézu v zriedkavych pripadoch viest’ k seba poskodzovaniu)
bolest’, pocit palenia, brnenie, stipnutie a/alebo slabost’ v konc¢atinach (neuropatia)

41



- mimovolné pohyby svalov, zasklby alebo kice,

- omdlievanie,

- silné bolesti hlavy spojené s tepotom a stratami zraku,

- docasna strata videnia,

- rychly alebo neobvykly tlkot srdca,

- zépal pltc,

- zavazné kozné reakcie ako st bolestivé pluzgiere alebo rany, s moznym vyskytom v Gstach,
nose alebo posve,

- zvysena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie alebo UV svetlo (solaria alebo iné UV lampy),

- zapal krvnych ciev,

- zéapaly v ustach alebo na perach,

- rychly upadok svalovej hmoty,

- zépal §liach alebo natrhnutie Sliach,

- bolest’ vratane bolesti chrbta, hrude, rik a n6h.

Podévanie antibiotik obsahujticich chinolon a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory,s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajucich (trvajiacich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich uc¢inkov, napriklad zapal §lachy, natrhnutie §l'achy,
bolest’ kibov, bolest’ kongatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity, ako mravcenie, brnenie,
svrbenie, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, poruchy pamaite a koncentracie,
ucinky na dusevné zdravie (ktoré mozu zahiiat’ poruchy spanku, uzkost’, panické ataky, depresiu

a samovrazedné myslienky), ako aj poruchy sluchu, zraku a chuti a ¢uchu.

U pacientov uzivajucich fluérochinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty a mézu byt
smrtelné, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez ¢ast’ 2.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Quinsair

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke, féliovom vrecku a
na Skatuliach po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Kazda ampulka je len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni ampulky sa ma jej obsah pouzit’ okamzite.
Vsetok nepouzity liek sa musi zlikvidovat’. Vrat'te vSetky nepouzité, neotvorené ampulky z balenia

spat’ do vrecka na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Quinsair obsahuje

- Liecivo je levofloxacin. Jedna ampulka obsahuje hemihydrat levofloxacinu zodpovedajici
240 mg levofloxacinu.

- Dalsie zlozky st hexahydrat chloridu hore¢natého a voda na injekcie.

AKo vyzera Quinsair a obsah balenia

Quinsair je Ciry, svetlozlty roztok pre rozprasovac. Tento liek sa dodava v malych plastovych 3 ml
ampulkéch. Styri ampulky st uzavreté vo foliovom vrecku.

Quinsair sa dodava ako 28-diiové balenie, (obsahujuce 1 Skatul'ku s 56 (14 vreciek po 4) ampulkami)
alebo ako 4-dnové balenie (obsahujice 8 (2 vrecka po 4) ampuliek) a jednu Skatul'u obsahujucu
rozprasovaciu sipravu Zirela s navodom na pouzitie od vyrobcu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Ampulka je oznacena iba v anglictine. Informéacie nachadzajuce sa na ampulke su:

Na prednej strane spodku ampulky
Quinsair 240 mg

Roztok pre rozprasovac

Levofloxacin

Inhala¢né pouzitie 2,4 ml

Na ,stlacenej Casti kazdej strany spodku ampulky
Lot
EXP

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Taliansko

Vyrobca

Adare Pharmaceuticals S.r.l.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

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

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

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

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Tel: +43 14073919

Ireland

Chiesi Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: +39 0521 2791

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

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

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

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

https://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich lieCbe.
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