BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Quofenix 300 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska innehaéller delafloxacinmeglumin motsvarande 300 mg delafloxacin.
Efter beredning innehaller 1 ml 25 mg delafloxacin.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt

En flaska innehéller 2 480 mg sulfobutylbetadexnatrium.
En flaska innehéller 175 mg natrium.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning (pulver till koncentrat).

Ljusgul till gulbrun kaka som kan ha sprickor och krympa samt variera nagot i struktur och firg.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Quofenix &r avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna:
e akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
e samhillsforvirvad lunginflammation (CAP)

nir andra antibakteriella medel som vanligen rekommenderas for initial behandling av dessa
infektioner inte dr lampliga (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Hinsyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvdndning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Rekommenderad dos &dr 300 mg delafloxacin var 12:e timme som intravends infusion under

60 minuter. Byte till delafloxacin 450 mg tablett som tas via munnen var 12:e timme &r mojligt efter
lakarens bedomning. Den totala behandlingstiden &r 5 till 14 dagar vid akuta bakteriella hud- och
mjukdelsinfektioner (ABSSSI) och 5 till 10 dagar vid samhillsforvirvad lunginflammation (CAP).

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering krivs. Liksom for 6vriga ldkemedel inom gruppen fluorokinoloner har patienter
over 60 ar forhojd risk for allvarliga senproblem, inklusive senruptur (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krdvs for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance > 30 ml/min). For patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
< 30 ml/min) ska dosen minskas till 200 mg intravendst var 12:e timme. Alternativt kan patienterna
ges 450 mg delafloxacin via munnen var 12:e timme (se avsnitt 4.4 och 5.2).
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Quofenix rekommenderas inte for patienter med terminal njursjukdom (ESRD).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krivs (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Quofenix &r kontraindicerat for barn och ungdomar (se avsnitt 4.3).

Administreringssitt

Intravends anvéndning.
Anvisningar om beredning och spéddning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkinslighet mot ndgot antibakteriellt fluorokinolon- eller kinolonlikemedel.

Tidigare senproblem vid administrering av fluorokinolon.

Graviditet, behandling av fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel, och amning (se
avsnitt 4.6).

Barn och vixande ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.2).

4.4 Varningar och forsiktighet
Anvindning av delafloxacin ska undvikas till patienter som tidigare har haft allvarliga biverkningar
vid anvéndning av produkter som innehaller kinolon eller fluorokinolon (se avsnitt 4.8). Behandling

med delafloxacin hos dessa patienter ska endast inledas om det inte finns nagra andra
behandlingsalternativ och efter en noggrann nytta-riskbedomning (se ocksa avsnitt 4.3).

Antikonception

Vid behandling av kvinnor i fertil alder maste effektiva preventivmetoder anvindas under
behandlingen (se avsnitt 4.6).

Aortadissektion och aortaaneurysm, och lickage/insufficiens i hjirtklaffar

I epidemiologiska studier rapporteras en 6kad risk for aortaaneurysm och -dissektion, i synnerhet hos
dldre personer, samt for aorta- och mitralisklafflickage efter intag av fluorokinoloner.

Fall av aortaaneurysm och -dissektion, ibland f61jd av bristning (innefattande fall med dodlig utgéng),
samt fall av ldckage/insufficiens i ndgon av hjértklaffarna har rapporterats hos patienter som fatt
fluorokinoloner (se avsnitt 4.8).

Fluorokinoloner ska dérfor endast anvindas efter en noggrann bedémning av nytta-risk-forhallandet

och efter 6vervigning av andra behandlingsalternativ for patienter med positiv familjeanamnes av

aneurysmsjukdom eller kongenital hjértklaffsjukdom, eller for patienter som diagnostiserats med

befintlig aortaaneurysm och/eller aortadissektion eller hjartklaffsjukdom, eller nirvaro av andra

riskfaktorer eller tillstand som predisponerar

- for bade aortaaneurysm och -dissektion och lickage/insufficiens i hjirtklaffar (t.ex.
bindvévssjukdomar sasom Marfans syndrom eller Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Behgets sjukdom, hypertoni, reumatoid artrit) eller dessutom

- for aortaaneurysm och -dissektion (t.ex. kérlsjukdomar sasom Takayasus arterit, jéttecellsarterit,
kind ateroskleros, eller Sjogrens syndrom) eller dessutom

- for lackage/insufficiens i hjdrtklaffar (t.ex. infektios endokardit).

Risken for aortaaneurysm och -dissektion samt for att de brister kan ocksa vara férh6jd hos patienter
som samtidigt behandlas med systemiska kortikosteroider.
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Vid plotslig insdttande buk-, rygg- eller brostsmérta ska patienterna radas att omedelbart kontakta
likare pa akutvardsavdelning.

Patienter ska uppmanas att omedelbart kontakta sjukvarden vid akut dyspné, nyuppkomna
hjartpalpitationer eller utveckling av 6dem i buken eller de nedre extremiteterna.

Seninflammation och senruptur

Seninflammation och senruptur (sérskilt, men inte begrinsat till, akillessenan), ibland bilateralt, kan
uppsta redan inom 48 timmar efter paborjad behandling med kinoloner och fluorokinoloner men har
dven rapporterats uppkomma upp till flera manader efter avslutad behandling. Risken for
seninflammation och senruptur 4r hogre hos &dldre patienter, patienter med nedsatt njurfunktion,
patienter med solida organtransplantat och patienter som samtidigt behandlas med kortikosteroider.
Samtidig anvdndning av kortikosteroider ska saledes undvikas. Vid forsta tecken pa seninflammation
(t.ex. smirtsam svullnad, inflammation) ska behandlingen med delafloxacin avbrytas och alternativ
behandling 6vervigas. Den eller de drabbade extremiteterna ska behandlas pa lampligt sétt (t.ex.
immobilisering). Kortikosteroider ska inte anvindas vid tecken pa tendinopati (se avsnitt 4.8).

Perifer neuropati

Fall av sensorisk eller sensomotorisk polyneuropati som resulterat i parestesi, hypestesi, dysestesi eller
svaghet har rapporterats hos patienter som behandlats med kinoloner och fluorokinoloner. For att
forhindra utveckling av ett potentiellt irreversibelt tillstand, ska patienter som behandlas med
delafloxacin och som drabbas av symtom pa neuropati, sésom smaérta, brannande kénsla, stickningar,
domningar eller svaghet, uppmanas att informera sin ldkare innan behandlingen fortsitter (se

avsnitt 4.8).

Effekter pa centrala nervsystemet

Fluorokinoloner har forknippats med en 6kad risk for reaktioner i centrala nervsystemet, sasom:
konvulsioner och okat intrakraniellt tryck (inklusive benign intrakraniell tryckokning) och toxisk
psykos. Fluorokinoloner kan ocksa orsaka foljande reaktioner i centrala nervsystemet: nervositet,
agitation, somnlGshet, angest, mardrommar, paranoia, yrsel, férvirring, skakningar, hallucinationer,
depression och sjdlvmordstankar eller -handlingar. Dessa biverkningar kan uppkomma efter den forsta
dosen. Om dessa reaktioner uppkommer hos patienter som féar delafloxacin, ska behandling med
delafloxacin omedelbart avslutas och ldmpliga atgirder vidtas. Delafloxacin ska anvéndas nér
fordelarna med behandlingen 6verviger riskerna hos patienter med kénd eller misstinkt sjukdom i
centrala nervsystemet (t.ex. svar cerebral arterioskleros, epilepsi) eller andra riskfaktorer som kan
predisponera for kramper eller sédnka kramptroskeln.

Forsimring av myasthenia gravis

Fluorokinoloner har neuromuskulért blockerande effekt och kan forviarra muskelsvaghet hos personer
med myasthenia gravis. Allvarliga biverkningar som rapporterats efter godkannandet, inklusive
dodsfall och behov av andningshjilp, har associerats med anvindning av fluorokinoloner hos personer
med myasthenia gravis. Delafloxacin rekommenderas inte till patienter med kénd anamnes pa
myasthenia gravis.

Clostridioides difficile-associerad sjukdom

Clostridioides difficile-associerad sjukdom har rapporterats hos anvindare av nistan alla systemiska
antibakteriella likemedel. Svarighetsgraden har varierat fran mild diarré till dodlig kolit.
Clostridioides difficile-associerad sjukdom maste 6vervigas hos alla patienter som utvecklar diarré.
Om Clostridioides difficile-associerad sjukdom misstédnks eller bekriftas, ska behandling med
delafloxacin avslutas och lampliga stodatgérder tillsammans med specifik antibakteriell behandling av
C. difficile overvigas.

Antiperistaltiska likemedel 4r kontraindicerade om Clostridioides difficile-associerad sjukdom
misstinks.



Overkinslighetsreaktioner

Patienter med kiénd 6verkinslighet mot delafloxacin eller andra fluorokinoloner ska inte ta Quofenix
(se avsnitt 4.3). Allvarliga och ibland dodliga 6verkinslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) har
rapporterats hos patienter som fatt antibakteriella fluorokinolonldkemedel. Innan behandling med
delafloxacin inleds, ska patientens tidigare overkédnslighetsreaktioner mot andra antibakteriella
kinolon- eller fluorokinolonldkemedel noggrant utredas. Om en anafylaktisk reaktion pa delafloxacin
uppstar, ska likemedlet sittas ut omedelbart och lamplig behandling inledas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Dosjustering krévs for patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Effekten och sikerheten av anvisningarna for dosjustering for patienter med svart nedsatt njurfunktion
har inte undersokts kliniskt, utan anvisningarna baseras pa farmakokinetiska modelleringsdata.
Delafloxacin ska endast anvindas till dessa patienter om det bedoms att de forvéntade kliniska
fordelarna verviger de potentiella riskerna. Kliniskt svar pa behandlingen och njurfunktionen ska
noggrant overvakas hos dessa patienter.

Ackumulering av sulfobutylbetadexnatrium, som anvinds som bérare vid intravends tillforsel av
likemedlet, forekommer hos patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion och dirfor ska
serumkreatininnivan noggrant 6vervakas hos dessa patienter. Om nivan stiger ska byte till delafloxacin
450 mg tablett var 12:e timme Overvigas.

Quofenix rekommenderas inte for patienter med terminal njursjukdom (ESRD).

Begrinsade kliniska data

I de tva storre kliniska studierna om akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
begrinsades infektionstyperna endast till cellulit/erysipelas, abscesser och sarinfektioner. Andra typer
av hudinfektioner har inte studerats. Patienter med toxisk chock eller neutropeni (neutrofilantal

< 500 celler/mm?) eller patienter med svart nedsatt immunforsvar inkluderades inte i studierna. Det
finns begréinsad erfarenhet av behandling av patienter ver 75 ar.

I studien om samhillsforvirvad lunginflammation (CAP) var patienterna dock dldre &n patienterna i
studierna om akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) (48,3 % av patienterna var

> 65 ar och 23,9 % av patienterna var > 75 ar). I studien om samhallsforvirvad lunginflammation
(CAP) hade 90,7 % av patienterna ett CURB-65-poing pa < 2. 69,3 % av patienterna klassificerades
dock i PORT-klassen III och 30,7 % av patienterna hade ett PORT-po#ng pa > II1.

Langvariga, funktionsnedséttande och eventuellt irreversibla allvarliga biverkningar

Mycket sdllsynta fall av langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt
irreversibla allvarliga biverkningar som paverkar olika, ibland flera, kroppssystem (muskuloskeletala,
neurologiska, psykiska och sensoriska) har rapporterats hos patienter som fatt kinoloner och
fluorokinoloner, oavsett alder och befintliga riskfaktorer. Delafloxacin ska sittas ut omedelbart vid
forsta tecken eller symtom pa nagon allvarlig biverkning och patienter ska uppmanas att kontakta den
forskrivande ldkaren for rad.

Superinfektion

Mikroorganismer som inte &r kinsliga for fluorokinoloner kan orsaka en superinfektion vid
anvindning av delafloxacin. Om en superinfektion uppkommer under behandling, ska lampliga
atgirder vidtas.

Dysglykemi

Liksom med alla kinoloner har storningar i blodsockerbalansen rapporterats, bade hypoglykemi och
hyperglykemi (se avsnitt 4.8), vanligen hos diabetiker som samtidigt behandlas med ett oralt



hypoglykemiskt medel (t.ex. glibenklamid) eller med insulin. Fall av hypoglykemiskt koma har
rapporterats. Hos diabetiker rekommenderas noggrann dvervakning av blodglukos.

Det finns inga tillgidngliga data om allvarliga fall av hypoglykemi som resulterat i koma eller dod efter
anvindning av delafloxacin.

Allvarliga bullgsa hudreaktioner

Fall av bullosa hudreaktioner sasom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats med andra fluorokinoloner. Patienter ska uppmanas att omedelbart, och innan
behandlingen fortsitter, kontakta likare om hud- och/eller slemhinnereaktioner upptrider.

Patienter med glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist

Patienter med en familjeanamnes pa eller konstaterad glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist har
bendgenhet for hemolytiska reaktioner nér de behandlas med andra kinoloner. Darfor ska delafloxacin
anvindas med forsiktighet till dessa patienter.

Hjdlpdmnen

Detta likemedel innehaller sulfobutylbetadexnatrium. Hos patienter med mattligt till allvarligt nedsatt
njurfunktion kan ackumulering av cyklodextriner férekomma.

Detta likemedel innehaller 175 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 8,8 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Effekt av andra likemedel pa delafloxacin

Det finns inga tillgéingliga data om specifika effekter av andra likemedel pa delafloxacin. Kidnda
eventuella fluorokinolon-associerade interaktioner ska beaktas.

Effekt av delafloxacin pa andra likemedel

Kelatbildande substanser: antacida, sukralfat, metallkatjoner, multivitaminer

Det finns inga data om en interaktion mellan intravenost delafloxacin och multivitaminer, didanosin
eller metallkatjoner. Delafloxacin ska dock inte administreras samtidigt med en 16sning som innehaller
multivalenta katjoner, t.ex. magnesium, genom samma intravendsa slang (se avsnitt 4.2 och 6.2).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvinda en effektiv preventivmetod under behandling med delafloxacin.
Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvindning av delafloxacin hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Pa grund av avsaknad av
data fran ménniska och fran icke-kliniska studier med exponering motsvarande terapeutisk dos till

manniska, dr delafloxacin kontraindicerat under graviditet och hos fertila kvinnor som inte anvédnder
preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Amning

Det &r okédnt om delafloxacin/metaboliter utsondras i brostm;jolk.



Tillgdngliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat att delafloxacin/metaboliter utsondras
i mjolk (se avsnitt 5.3). En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Amning &r
kontraindicerad under behandling med delafloxacin.

Fertilitet

Effekter av delafloxacin pa fertilitet hos ménniska har inte studerats. Icke-kliniska studier med
delafloxacin pa ratta tyder inte pa skadliga effekter pa fertiliteten eller reproduktionsférmagan (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Quofenix har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Vissa
biverkningar (t.ex. yrsel, huvudvirk, synrubbningar) kan forsdmra patientens koncentrations- och
reaktionsférmaga och didrmed utgora en risk i situationer dér patienten framfor fordon eller anvinder
maskiner eller deltar i andra aktiviteter som krdver uppmarksamhet och koordination.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterades i fas 2- och fas 3-studier om akuta bakteriella hud-
och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) och i en studie om samhéllsforviarvad lunginflammation (CAP)
(fas 3), dér patienterna exponerades for intravendst eller oralt delafloxacin, var diarré (5,86 %),
illamaende (5,47 %) och hypertransaminasemi (2,85 %). Svarighetsgraden varierade fran mild till
mattlig.

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Nedanstaende biverkningar, indelade efter organsystem och frekvens, identifierades i fyra jamf6érande
fas 2- och fas 3-studier om akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) och i en fas 3-
studie om samhéllsforvirvad lunginflammation (CAP). Frekvensen definieras enligt foljande: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000).

Organsystem Vanliga Mindre vanliga | Siillsynta
Infektioner och Svampinfektion Clostridioides Urinvigsinfektion
infestationer difficile-infektion | Sinuit

(se avsnitt 4.4)

Blodet och lymfsystemet Anemi Trombocytopeni
Leukopeni Neutropeni
Forhojt INR-vérde
Immunsystemet Overkinslighet Arstidsbunden allergi

(se avsnitt 4.4).

Metabolism och nutrition Hyperglykemi (se | Hypoglykemi (se
avsnitt 4.4). avsnitt 4.4)
Minskad aptit Hyperurikemi
Hypokalemi
Forhojt kalium i blodet
Psykiska storningar* Somnloshet Horselhallucinationer
Angest

Onormala drommar
Forvirringstillstind




Organsystem Vanliga Mindre vanliga | Siillsynta
Centrala och perifera Huvudvirk Perifer neuropati | Presynkope
nervsystemet* (inklusive Somnighet
parestesi och
hypestesi) (se
avsnitt 4.4)
Yrsel
Dysgeusi
Ogon* Dimsyn Torra 6gon
Ogon och balansorgan* Vertigo
Tinnitus
Storningar i
balansorganen
Hjartat** Palpitationer Sinustakykardi
Bradykardi
Blodkiirl** Hypertension Djup ventrombos
Hypotension Flebit
Rodnad
Andningsvégar, brostkorg Dyspné Hosta
och mediastinum Torr hals
Magtarmkanalen Diarré Muninflammation | Erosiv gastrit
Krikningar Buksmiirta Refluxsjukdom
Illaméende Dyspepsi Oral parestesi
Muntorrhet Oral hypestesi
Flatulens Glossodyni
Forstoppning Missfirgad avforing
Lever och gallvigar Hypertransaminasemi | Okad halt av Sénkt albuminhalt i
alkaliskt fosfatas i | blodet
blodet Forhojt
gammaglutamyltransferas
Hud och subkutan vivnad | Klada Allergisk dermatit | Alopeci
Urtikaria Kallsvettning
Hudutslag Nattlig svettning
Hyperhidros
Muskuloskeletala systemet Ledsmairta Reaktiv artrit
och bindvav* Muskelsmirta Myosit
Seninflammation | Muskelkramper
(se avsnitt 4.4)
Muskuloskeletal
smirta (t.ex.
smirta i
extremitet,
ryggsmairta,
nacksmarta),
muskelsvaghet
Okat kreatinkinas
i blodet
Njurar och urinvigar Nedsatt Hematuri
njurfunktion Kristaller i urinen




Organsystem Vanliga Mindre vanliga | Siillsynta

Allménna symtom och Reaktion vid Pyrexi Perifert 6dem

symtom vid infusionsstillet Lokal svullnad Frossa

administreringsstillet* Trotthet Komplikation av
medicinteknisk produkt

Skador och forgiftningar Sarkomplikation

och

behandlingskomplikationer

Beskrivning av utvalda biverkningar

* Mycket séllsynta fall av langvariga (upp till manader eller ar) funktionsnedséttande och eventuellt
irreversibla allvarliga biverkningar som paverkar olika, ibland flera organsystem och sinnen (inklusive
biverkningar sdsom seninflammation, senruptur, artralgi, smérta i extremiteter, gangrubbning,
neuropatier som associeras med parestesi och neuralgi, trotthet, psykiska symtom [inklusive
somnstorningar, angest, panikattacker, depression och sjdlvmordstankar], forsdmrat minne och
forsamrad koncentration, nedsatt horsel, syn, smak och lukt) har rapporterats i samband med
anvindning av kinoloner och fluorokinoloner, i vissa fall oavsett befintliga riskfaktorer (se

avsnitt 4.4).

** Fall av aortaaneurysm och dissektion, ibland f6ljd av bristning (innefattande fall med dodlig

utgang), samt fall av liackage/insufficiens i ndgon av hjértklaffarna, har rapporterats hos patienter som
fatt fluorokinoloner (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Den hogsta dagliga intravendsa dosen som administrerades i kliniska studier var 1 200 mg. De
patienter som fick denna dos hade inga biverkningar eller betydande fynd i kliniska laboratorietest
under studien. Overdos med delafloxacin ska behandlas genom dvervakning och allmidnna
stodatgérder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner, ATC-kod:
JOIMA23

Verkningsmekanism

Delafloxacin himmar bakteriernas topoisomeras IV och DNA-gyras (topoisomeras II). Dessa dr
enzymer som behovs for replikation, transkription, reparation och rekombination av bakterie-DNA.

Resistens

Resistens mot fluorokinoloner, inklusive delafloxacin, kan uppsta pa grund av mutationer i specifika
omraden (Quinolone-Resistance Determining Regions (QRDRs)) i bakteriernas malenzymer,
topoisomeras IV och DNA-gyras, eller genom andra resistensmekanismer, sasom effluxmekanismer.

Korsresistens mellan delafloxacin och andra fluorokinoloner kan upptickas,
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dven om vissa isolater som ér resistenta mot andra fluorokinoloner kan bevara kinsligheten for
delafloxacin.

Brytpunkter for kénslighetstestning

Tolkningskriterier for MIC (brytpunkter for minsta hammande koncentration) for kinslighetstestning
har faststéllts av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for
delafloxacin och listas hir: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Liksom med andra kinolonantibiotika har fAUC24/MIC-f6rhéllandet visats vara den
farmakokinetiska/farmakodynamiska parameter som &r ndrmast associerad med effekten av
delafloxacin.

Klinisk effekt mot specifika patogener

Kliniska studier har visat effekt mot de patogener listade under varje indikation som var kénsliga for
delafloxacin in vitro.

Akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner

Grampositiva mikroorganismer:
e Staphylococcus aureus (inklusive meticillinresistent [MRSA])
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus lugdunensis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus-gruppen (inklusive Streptococcus anginosus, Streptococcus
intermedius och Streptococcus constellatus)
Streptococcus dysgalactiae
e Streptococcus mitis-gruppen (inklusive Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis och Streptococcus sanguinis)
e Streptococcus pyogenes
o Enterococcus faecalis

Gramnegativa mikroorganismer:
e Escherichia coli
e Enterobacter cloacae
e Klebsiella pneumoniae
e  Pseudomonas aeruginosa

Samhiillsforvarvad lunginflammation

Grampositiva mikroorganismer:
e Streptococcus pneumoniae
e Staphylococcus aureus (MSSA)

Gramnegativa mikroorganismer:
e Haemophilus influenzae
e Escherichia coli

Atypiska:
o  Chlamydia pneumoniae
e Legionella pneumophila
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e Mycoplasma pneumoniae

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Quofenix for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av lokala hud- och
mjukdelsinfektioner och samhéllsférvirvad lunginflammation (information om pediatrisk anvindning
finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends anviandning av 300 mg delafloxacin var 12:e timme uppnas steady state-
koncentrationer efter ungefiar 3—5 dagar med ungefér 10 % ackumulering efter flera administreringar.
Halveringstiden for IV delafloxacin &r ungefér 10 timmar. Delafloxacins farmakokinetik dr jamforbar
hos patienter med akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) eller samhillsforvéarvad
lunginflammation (CAP) och friska forsokspersoner.

Absorption

Maximal plasmakoncentration av delafloxacin uppnas i slutet av den intravendsa infusionen pa en
timme. Den intravendsa beredningsformen pa 300 mg och tabletten pa 450 mg &r bioekvivalenta med
avseende pa total exponering (AUC).

Distribution

Steady state-volymen for distribution av delafloxacin dr ungefér 40 I som motsvarar den totala
kroppsvitskan. Plasmaproteinbindningen av delafloxacin &r ungefir 84 % och det binds framst till
albumin. Plasmaproteinbindningen av delafloxacin paverkas inte signifikant av graden av nedsatt
njurfunktion.

Efter intravends administrering av 7 doser om 300 mg delafloxacin till 30 friska frivilliga, var det
genomsnittliga AUCo_i2-virdet (3,6 h*ug/ml) i alveoldra makrofager 83 % av det fria AUCo-i2-virdet i
plasma och det genomsnittliga AUC,_i,-virdet (2,8 h*pg/ml) for delafloxacin i epitelvitska var 65 %
av det fria AUCp_12-vérdet i plasma.

Metabolism

Glukuronidering av delafloxacin &r den priméira metabolismvigen, och oxidativ metabolism star for
mindre @n 1 % av den administrerade dosen. Glukuronideringen av delafloxacin medieras
huvudsakligen av UGT1A1,UGT1A3 och UGT2B15. Oftrindrad modersubstans dr den dominerande
komponenten i plasma. Det finns inga signifikanta cirkulerande metaboliter hos ménniska
(medelvirde = 9,6 %).

In vitro-data tyder pa att delafloxacin vid kliniskt relevanta koncentrationer inte hammar cytokrom
Psso-enzymerna CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI
eller CYP3A4/5 eller UDP-glukuronosyltransferasernas isoformer UGT1A1 och UGT2B7.
Delafloxacin inducerar inte CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2CS8, CYP2C19 eller CYP3A4/5.

Vid kliniskt relevanta koncentrationer himmar delafloxacin inte heller transportérerna MDR 1, BCRP,
OATI, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2K och BSEP. Delafloxacin ir
ett sannolikt substrat for BCRP.

Eliminering

Efter en intravends engingsdos av “C-mirkt delafloxacin utséndras 65 % av radioaktiviteten i urinen
och 28 % i avforingen. Delafloxacin utsondras bade ofordndrat och som glukuronidmetaboliter i
urinen. Den radioaktivitet som aterfinns i avforingen ir ofordndrat delafloxacin.

Overviktiga patienter (BMI > 30 kg/m?)

De farmakokinetiska parametrarna forindrades inte hos 6verviktiga patienter (BMI > 30 kg/m?)
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Nedsatt leverfunktion

Inga kliniskt signifikanta fordndringar i Cmax och AUC,, f6r delafloxacin observerades efter
administrering av en 300 mg intravends engangsdos av delafloxacin till patienter med lindrigt, mattligt
eller svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh Class A, B och C) jamfort med matchade friska
kontrollpersoner.

Nedsatt njurfunktion

Efter administrering av en intravenos engangsdos (300 mg) till patienter med lindrigt, mattligt eller
svart nedsatt njurfunktion eller hemodialysbehandlad terminal njursjukdom som behandlas med
hemodialys eller inte behandlas med hemodialys efter dosering, var den genomsnittliga totala
exponeringen (AUC) 1,3, 1,7, 2,1, 3,5 och 4,1 ganger storre n virdena for matchade kontrollpersoner.
De maximala koncentrationerna hos patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion var den
samma som hos friska forsokspersoner medan de maximala koncentrationerna var 2,1 ganger hogre
hos patienter med svart nedsatt njurfunktion och 5,9 ganger hogre hos patienter med
hemodialysbehandlad terminal njursjukdom som behandlades med hemodialys efter dosering och

6,4 ganger hogre hos patienter med hemodialysbehandlad terminal njursjukdom som inte behandlades
med hemodialys efter dosering.

Hos patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion eller hemodialysbehandlad terminal
njursjukdom forekommer ackumulering av sulfobutylbetadexnatrium som anvinds som bérare vid
intravenos tillforsel av lidkemedel. Den genomsnittliga systemiska exponeringen (AUC) var 2,2 ganger
hogre hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion, 5,3 ganger hogre hos patienter med svart nedsatt
njursjukdom, 8,5 ganger hogre hos patienter med terminal njursjukdom som behandlades med
hemodialys efter dosering och 29,8 ganger hdgre hos patienter med terminal njursjukdom som inte
behandlades med hemodialys efter dosering jamfort med den normala kontrollgruppen. Den
genomsnittliga maximala exponeringen (Cmax) var cirka 2 ganger hogre hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion, 5 ganger hos patienter med terminal njursjukdom som behandlas med hemodialys efter
dosering och 7 ganger hogre hos patienter med terminal njursjukdom som inte behandlas med
hemodialys efter dosering jamfort med den normala kontrollgruppen.

For doseringsanvisningar for patienter med nedsatt njurfunktion se avsnitt 4.2.

Aldre

Delafloxacins farmakokinetik fordndras inte signifikant med aldern och dirfor krivs ingen
dosjustering baserat pa alder.

Pediatrisk population

Inga kliniska studier har utforts med delafloxacin pa pediatriska patienter.
Kon

Kliniskt signifikanta konsrelaterade skillnader i delafloxacins farmakokinetik har inte observerats hos
friska forsokspersoner eller patienter med akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
eller samhallsforvirvad lunginflammation (CAP). Ingen dosjustering rekommenderas baserat pa kon.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier med upprepade doser hos ratta och hund var gastrointestinala effekter de viktigaste
fynden: dessa inkluderade forstorad blindtarm (endast med oralt likemedel), onormal avfring och
minskat matintag och/eller minskad vikt hos ratta, och krikningar, salivutsondring och onormal
avforing eller diarré hos hund. Aven dkade koncentrationer av ALT och ALP i serum, och minskade
totala protein- och globulinvirden registrerades i slutet av behandlingsperioden i den pivotala 4-
veckors IV hundstudien vid hoga doser (75 mg/kg) hos enskilda hundar. Det dr viktigt att observera att
gastrointestinala effekter och nagot férhojda leverenzymer hos hund inte var associerade med
histopatologiska fordndringar i gastrointestinala och nérliggande vavnader (bukspottkortel, lever). Inga
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biverkningar observerades hos ratta vid cirka 2 ganger hogre exponering dn hos ménniska, eller hos
hund vid ungefir lika stor exponering som hos ménniska.

I embryo- och fosterutvecklingsstudier pa ratta och kanin hade delafloxacin inga teratogena effekter,
men orsakade himmad fostertillvixt och forsenad benbildning vid modertoxiska doser. Hos ratta
forekom fostereffekter vid cirka 2 ganger hogre exponering dn hos minniska baserat pA AUC, men hos
kanin, en art som dr kdnd for att vara mycket kinslig for modertoxicitet orsakad av antibakteriella
likemedel, registrerades fostereffekter vid exponeringsnivaer som var mycket ldgre @n de som
observerats hos ménniska. Eftersom delafloxacin utsondras i mjolk, observerades allvarlig toxicitet
hos nyfédda rattor under digivning nir ratthonorna fick behandling under dréktighet och digivning
med delafloxacin vid doser som gav cirka 5 ganger hogre systemisk exponering &n den som
observerats hos ménniska. Inga sadana effekter eller andra utvecklingsavvikelser férekom dock hos
avkommor till modrar vars exponeringsniva var cirka 2 ganger hogre dn den som observerats hos
ménniska. Inga effekter observerades i fertiliteten hos han- och honrétta vid cirka 5 ganger hogre
exponeringsniva dn den som observerats hos ménniska.

Langtidsstudier av karcinogenicitet har inte utforts med delafloxacin.

Ingen genotoxicitetsrisk identifierades in vitro och den var negativ in vivo vid hogsta mojliga dos som
var > 15 ganger hogre dn den hogsta exponeringen i plasma hos ménniska baserat pa AUC.

Studier for miljoriskbedomning har visat att delafloxacin kan utgora en risk for vattenmiljon.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Meglumin

Sulfobutylbetadexnatrium
Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)

6.2 Inkompabiliteter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som nidmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

5 ar.

Kemisk och fysikalisk hallbarhet vid anvidndning har visats for 24 timmar vid 20°C-25°C eller vid
2°C-8°C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, ska produkten anvindas omedelbart efter beredning och
spadning. Om den inte anvinds omedelbart ligger ansvaret pa anviandaren for hallbarhetstider och
forvaring, fore och under anvéndning. Denna forvaring ska vanligen inte vara ldngre dn 24 timmar vid
2°C-8°C, om inte beredningen/spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Far ej frysas.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for lidkemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 ml klara injektionsflaskor av typ I-glas forslutna med 20 mm gummiproppar av typ I och 20 mm
flip-off-kapsyl.
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Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Quofenix maste beredas under aseptiska férhallanden med 10,5 ml dextros 50 mg/ml (5 %)
injektionsvitska, 16sning (D5W) eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning for
varje 300 mg injektionsflaska.

o Injektionsflaskan ska skakas kraftigt tills innehallet #r fullstindigt upplost. Den beredda
injektionsflaskan innehaller 300 mg per 12 ml delafloxacin som en klar, gul till brunaktig
16sning.

e Den beredda 16sningen maste sedan spédas i en 250 ml infusionspase (antingen 0,9 %
natriumklorid injektionsvitska eller DSW) fore administrering.

e Forbered den nodvindiga dosen for intravends infusion genom att dra upp 12 ml for Quofenix
300 mg eller 8 ml for Quofenix 200 mg fran den beredda injektionsflaskan.

e Den behovliga dosen av Quofenix beredd 16sning ska aseptiskt overforas fran
injektionsflaskan till en 250 ml infusionspase. (Oanvind beredd 16sning ska kasseras).

e Efter beredning och spiddning ska Quofenix administreras som intravends infusion under totalt
60 minuter.

Quofenix far inte ges med andra likemedel i samma infusion. Om en gemensam intravends slang
anvinds for att administrera andra likemedel som tilldgg till Quofenix ska slangen spolas fére och
efter varje Quofenix-infusion med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller DSW.

Detta likemedel kan utgora en risk for miljon (se avsnitt 5.3).
Ej anvint 1ikemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/19/1393/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkédnnandet: 16 december 2019.
Datum f6r den senaste fornyelsen: 22 augusti 2024.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Quofenix 450 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller delafloxacinmeglumin motsvarande 450 mg delafloxacin.

Hjilpidmnen med kind effekt

En tablett innehaller 39 mg natrium.

For fullstiandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Beige till flickig beige, avlanga, bikonvexa tabletter, cirka 10 mm breda, 21 mm langa.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Quofenix ir avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna:
e akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
e samhillsforvirvad lunginflammation (CAP)

ndr andra antibakteriella medel som vanligen rekommenderas for initial behandling av dessa
infektioner inte dr ldmpliga (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Hinsyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvindning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Rekommenderad dos av delafloxacin dr 450 mg oralt var 12:e timme i 5 till 14 dagar vid akuta
bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) och 5 till 10 dagar vid samhéllsforviarvad
lunginflammation (CAP) enligt likarens bedomning. Delafloxacintabletter kan tas med eller utan mat.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering krivs. Liksom for ovriga ldkemedel inom gruppen fluorokinoloner har patienter
over 60 ar forhojd risk for allvarliga senproblem, inklusive senruptur (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med lindrigt till svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4 och
5.2). Quofenix rekommenderas inte for patienter med terminal njursjukdom (ESRD).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs (se avsnitt 5.2).
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Pediatrisk population
Quofenix &r kontraindicerat for barn och ungdomar (se avsnitt 4.3).

Administreringssitt

Oral anvéndning.
Tabletterna ska sviljas och kan tas med eller utan mat.
Patienten ska dricka tillrickligt med vitska i samband med intag av Quofenix tabletter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkinslighet mot nigot antibakteriellt fluorokinolon- eller kinolonlikemedel.

Tidigare senproblem vid administrering av fluorokinolon.

Graviditet, behandling av fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel, och amning (se
avsnitt 4.6).

Barn och vixande ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.2).

4.4 Varningar och forsiktighet
Anvindning av delafloxacin ska undvikas till patienter som tidigare har haft allvarliga biverkningar
vid anvéndning av produkter som innehaller kinolon eller fluorokinolon (se avsnitt 4.8). Behandling

med delafloxacin hos dessa patienter ska endast inledas om det inte finns nagra andra
behandlingsalternativ och efter en noggrann nytta-riskbedomning (se ocksa avsnitt 4.3).

Antikonception

Vid behandling av kvinnor i fertil alder maste effektiva preventivmetoder anvindas under
behandlingen (se avsnitt 4.6).

Aortadissektion och aortaaneurysm, och ldckage/insufficiens i hjértklaffar

I epidemiologiska studier rapporteras en okad risk for aortaaneurysm och -dissektion, i synnerhet hos
dldre personer, samt for aorta- och mitralisklafflickage efter intag av fluorokinoloner.

Fall av aortaaneurysm och -dissektion, ibland f61jd av bristning (innefattande fall med dodlig utgéng),
samt fall av ldckage/insufficiens i ndgon av hjértklaffarna har rapporterats hos patienter som fatt
fluorokinoloner (se avsnitt 4.8).

Fluorokinoloner ska dérfor endast anvindas efter en noggrann bedémning av nytta-risk-férhéllandet

och efter 6verviagning av andra behandlingsalternativ for patienter med positiv familjeanamnes av

aneurysmsjukdom eller kongenital hjértklaffsjukdom, eller for patienter som diagnostiserats med

befintlig aortaaneurysm och/eller aortadissektion eller hjartklaffsjukdom, eller i nédrvaro av andra

riskfaktorer eller tillstand som predisponerar

- for bade aortaaneurysm och -dissektion och lickage/insufficiens i hjirtklaffar (t.ex.
bindvévssjukdomar sasom Marfans syndrom eller Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Behgets sjukdom, hypertoni, reumatoid artrit) eller dessutom

- for aortaaneurysm och -dissektion (t.ex. kérlsjukdomar sasom Takayasus arterit, jéttecellsarterit,
kind ateroskleros, eller Sjogrens syndrom) eller dessutom

- for lackage/insufficiens i hjértklaffar (t.ex. infektios endokardit).

Risken for aortaaneurysm och -dissektion samt for att de brister kan ocksa vara forhéjd hos patienter
som samtidigt behandlas med systemiska kortikosteroider.

Vid plotslig insdttande buk-, rygg- eller brostsmérta ska patienterna radas att omedelbart kontakta
likare pa akutvardsavdelning.

Patienter ska uppmanas att omedelbart kontakta sjukvarden vid akut dyspné, nyuppkomna
hjartpalpitationer eller utveckling av 6dem i buken eller de nedre extremiteterna.
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Seninflammation och senruptur

Seninflammation och senruptur (sérskilt, men inte begrinsat till, akillessenan), ibland bilateralt, kan
uppsta redan inom 48 timmar efter paborjad behandling med kinoloner och fluorokinoloner men har
dven rapporterats uppkomma upp till flera manader efter avslutad behandling. Risken for
seninflammation och senruptur dr hogre hos dldre patienter, patienter med nedsatt njurfunktion,
patienter med solida organtransplantat och patienter som samtidigt behandlas med kortikosteroider.
Samtidig anvdndning av kortikosteroider ska saledes undvikas. Vid forsta tecken pa seninflammation
(t.ex. smértsam svullnad, inflammation) ska behandlingen med delafloxacin avbrytas och alternativ
behandling vervigas. Den eller de drabbade extremiteterna ska behandlas pa lampligt sétt (t.ex.
immobilisering). Kortikosteroider ska inte anvindas vid tecken pa tendinopati (se avsnitt 4.8).

Perifer neuropati

Fall av sensorisk eller sensomotorisk polyneuropati som resulterat i parestesi, hypestesi, dysestesi eller
svaghet har rapporterats hos patienter som behandlats med kinoloner och fluorokinoloner. For att
forhindra utveckling av ett potentiellt irreversibelt tillstand, ska patienter som behandlas med
delafloxacin och som drabbas av symtom pa neuropati, saisom smérta, brinnande kinsla, stickningar,
domningar eller svaghet, uppmanas att informera sin ldkare innan behandlingen fortsitter (se

avsnitt 4.8).

Effekter pa centrala nervsystemet

Fluorokinoloner har forknippats med en 6kad risk for reaktioner i centrala nervsystemet, sasom:
konvulsioner och 6kat intrakraniellt tryck (inklusive benign intrakraniell tryckokning) och toxisk
psykos. Fluorokinoloner kan ocksa orsaka foljande reaktioner i centrala nervsystemet: nervositet,
agitation, somnlGshet, angest, mardrommar, paranoia, yrsel, forvirring, skakningar, hallucinationer,
depression och sjalvmordstankar eller -handlingar. Dessa biverkningar kan uppkomma efter den forsta
dosen. Om dessa reaktioner uppkommer hos patienter som far delafloxacin, ska behandling med
delafloxacin omedelbart avslutas och ldmpliga atgirder vidtas. Delafloxacin ska anvéndas nir
fordelarna med behandlingen 6verviger riskerna hos patienter med kénd eller misstéankt sjukdom i
centrala nervsystemet (t.ex. svar cerebral arterioskleros, epilepsi) eller andra riskfaktorer som kan
predisponera for kramper eller sédnka kramptroskeln.

Forsamring av myasthenia gravis

Fluorokinoloner har neuromuskulart blockerande effekt och kan forviarra muskelsvaghet hos personer
med myasthenia gravis. Allvarliga biverkningar som rapporterats efter godkidnnandet, inklusive
dodsfall och behov av andningshjilp, har associerats med anvindning av fluorokinoloner hos personer
med myasthenia gravis. Delafloxacin rekommenderas inte till patienter med kénd anamnes pa
myasthenia gravis.

Clostridioides difficile-associerad sjukdom

Clostridioides difficile-associerad sjukdom har rapporterats hos anvindare av nistan alla systemiska
antibakteriella likemedel. Svarighetsgraden har varierat fran mild diarré till dodlig kolit.
Clostridioides difficile-associerad sjukdom maste 6vervigas hos alla patienter som utvecklar diarré.
Om Clostridioides difficile-associerad sjukdom misstédnks eller bekriftas, ska behandling med
delafloxacin avslutas och lampliga stodatgérder tillsammans med specifik antibakteriell behandling av
C. difficile overvigas.

Antiperistaltiska likemedel 4r kontraindicerade om Clostridioides difficile-associerad sjukdom
misstinks.

Overkinslighetsreaktioner

Patienter med kénd 6verkinslighet mot delafloxacin eller andra fluorokinoloner ska inte ta Quofenix
(se avsnitt 4.3). Allvarliga och ibland dodliga 6verkinslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) har
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rapporterats hos patienter som fatt antibakteriella fluorokinolonldkemedel. Innan behandling med
delafloxacin inleds, ska patientens tidigare overkédnslighetsreaktioner mot andra antibakteriella
kinolon- eller fluorokinolonlikemedel noggrant utredas. Om en anafylaktisk reaktion pa delafloxacin
uppstar, ska likemedlet sittas ut omedelbart och lamplig behandling inledas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Effekten och sikerheten av den rekommenderade dosen hos patienter med svart nedsatt njurfunktion
har inte undersokts kliniskt utan baseras pa farmakokinetiska modelleringsdata. Delafloxacin ska
endast anvindas till dessa patienter om det bedoms att de forvéantade kliniska fordelarna 6verviger de
potentiella riskerna. Kliniskt svar pa behandlingen och njurfunktionen ska noggrant vervakas hos
dessa patienter.

Administrering av oralt delafloxacin till patienter med svart nedsatt njurfunktion och lag kroppsvikt
kan leda till 6kad systemisk exponering. Quofenix rekommenderas inte for patienter med terminal
njursjukdom (ESRD).

Begrinsade kliniska data

I de tva storre kliniska studierna om akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
begrinsades infektionstyperna endast till cellulit/erysipelas, abscesser och sarinfektioner. Andra typer
av hudinfektioner har inte studerats. Patienter med toxisk chock eller neutropeni (neutrofilantal

<500 celler/mm?®) eller patienter med svart nedsatt immunforsvar inkluderades inte i studierna. Det
finns begrinsad erfarenhet av behandling av patienter ver 75 ar.

I studien om samhillsforvirvad lunginflammation (CAP) var patienterna dock dldre &n patienterna i
studierna om akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) (48,3 % av patienterna var

> 65 ar och 23,9 % av patienterna var > 75 ar). I studien om samhallsforvirvad lunginflammation
(CAP) hade 90,7 % av patienterna ett CURB-65-poing pa < 2. 69,3 % av patienterna klassificerades
dock i PORT-klassen III och 30,7 % av patienterna hade ett PORT-po#ng pa > II1.

Léangvariga, funktionsnedséttande och eventuellt irreversibla allvarliga biverkningar

Mycket sdllsynta fall av langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt
irreversibla allvarliga biverkningar som paverkar olika, ibland flera, kroppssystem (muskuloskeletala,
neurologiska, psykiska och sensoriska) har rapporterats hos patienter som fatt kinoloner och
fluorokinoloner, oavsett alder och befintliga riskfaktorer. Delafloxacin ska sittas ut omedelbart vid
forsta tecken eller symtom pa nagon allvarlig biverkning och patienter ska uppmanas att kontakta den
forskrivande ldkaren for rad.

Superinfektion

Mikroorganismer som inte &r kinsliga for fluorokinoloner kan orsaka en superinfektion vid
anvindning av delafloxacin. Om en superinfektion uppkommer under behandling, ska lampliga
atgérder vidtas.

Dysglykemi

Liksom med alla kinoloner har storningar i blodsockerbalansen rapporterats, bade hypoglykemi och
hyperglykemi (se avsnitt 4.8), vanligen hos diabetiker som samtidigt behandlas med ett oralt
hypoglykemiskt medel (t.ex. glibenklamid) eller med insulin. Fall av hypoglykemiskt koma har
rapporterats. Hos diabetiker rekommenderas noggrann dvervakning av blodglukos.

Det finns inga tillgidngliga data om allvarliga fall av hypoglykemi som resulterat i koma eller dod efter
anvindning av delafloxacin.

Allvarliga bullgsa hudreaktioner
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Fall av bull6sa hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats med andra fluorokinoloner. Patienter ska uppmanas att omedelbart, och innan
behandlingen fortsitter, kontakta likare om hud- och/eller slemhinnereaktioner upptrider.

Patienter med glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist

Patienter med en familjeanamnes pa eller konstaterad glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist har
bendgenhet for hemolytiska reaktioner nér de behandlas med andra kinoloner. Darfor ska delafloxacin
anvindas med forsiktighet till dessa patienter.

Hjédlpdmnen

Detta likemedel innehaller 39 mg natrium per tablett, motsvarande 2 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium f6r vuxna).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Effekt av andra likemedel pa delafloxacin

Kelatbildande substanser: antacida, sukralfat, metallkatjoner, multivitaminer

Fluorokinoloner bildar kelat med katjoner av alkaliska jordartsmetaller och vergangsmetaller. Oral
administrering av delafloxacin med antacida som innehaller aluminium eller magnesium, med
sukralfat, med metallkatjoner sasom jirn, eller med multivitaminer som innehaller jdrn eller zink, eller
med beredningar som innehaller divalenta och trivalenta katjoner sasom buffrade didanosintabletter
for oral suspension eller pulver till oral 16sning for barn, kan avsevirt paverka absorptionen av
delafloxacin och leda till betydligt ldgre systemiska koncentrationer @n 6nskat. Déarfor ska delafloxacin
tas minst 2 timmar fore eller tidigast 6 timmar efter intag av dessa lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvinda en effektiv preventivmetod under behandling med delafloxacin.
Graviditet

Det finns inga eller begrénsad méngd data fran anvindning av delafloxacin hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Pa grund av avsaknad av
data fran ménniska och fran icke-kliniska studier med exponering motsvarande terapeutisk dos till

manniska, dr delafloxacin kontraindicerat under graviditet och hos fertila kvinnor som inte anvidnder
preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Amning

Det dr okidnt om delafloxacin/metaboliter utsondras i brostmjolk.

Tillgdngliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat att delafloxacin/metaboliter utsondras
i mjolk (se avsnitt 5.3). En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Amning &r
kontraindicerad under behandling med delafloxacin.

Fertilitet
Effekter av delafloxacin pa fertilitet hos ménniska har inte studerats. Icke-kliniska studier med
delafloxacin pa ratta tyder inte pa skadliga effekter pa fertiliteten eller reproduktionsférmagan (se

avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
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Quofenix har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Vissa
biverkningar (t.ex. yrsel, huvudvirk, synrubbningar) kan forsdmra patientens koncentrations- och
reaktionsférmaga och darmed utgoéra en risk i situationer dir patienten framfor fordon eller anvéinder
maskiner eller deltar i andra aktiviteter som krdver uppmarksamhet och koordination.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterades i fas 2- och fas 3-studier om akuta bakteriella hud-
och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) och i en studie om samhillsforviarvad lunginflammation (CAP)
(fas 3), dér patienterna exponerades for intravendst eller oralt delafloxacin, var diarré (5,86 %),
illamaende (5,47 %) och hypertransaminasemi (2,85 %). Svarighetsgraden varierade fran mild till
mattlig.

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Nedanstaende biverkningar, indelade efter organsystem och frekvens, identifierades i fyra jamforande
fas 2- och fas 3-studier om akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) och i en fas 3-

studie om samhéllsforvirvad lunginflammation (CAP). Frekvensen definieras enligt foljande: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000,

< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000).

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta
Infektioner och | Svampinfektion | Clostridioides difficile- Urinvigsinfektion
infestationer infektion (se avsnitt 4.4) Sinuit
Blodet och Anemi Trombocytopeni
lymfsystemet Leukopeni Neutropeni
Forhojt INR-vérde
Immunsystemet Overkinslighet (se Arstidsbunden allergi
avsnitt 4.4).
Metabolism och Hyperglykemi (se avsnitt 4.4). | Hypoglykemi (se avsnitt 4.4)
nutrition Minskad aptit Hyperurikemi
Hypokalemi
Forhojt kalium i blodet
Psykiska Somnloshet Horselhallucinationer
storningar* Angest
Onormala drommar
Forvirringstillstand
Centrala och Huvudvirk Perifer neuropati (inklusive Presynkope
perifera parestesi och hypestesi) (se Somnighet
nervsystemet* avsnitt 4.4)
Yrsel
Dysgeusi
Ogon* Dimsyn Torra 6gon
Ogon och Vertigo
balansorgan* Tinnitus
Storningar i balansorganen
Hjartat** Palpitationer Sinustakykardi
Bradykardi
Blodkérl** Hypertension Djup ventrombos
Hypotension Flebit
Rodnad
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Andningsvigar, Dyspné Hosta
brostkorg och Torr hals
mediastinum
Magtarmkanale | Diarré Muninflammation Erosiv gastrit
n Krikningar Buksmiirta Refluxsjukdom
Ilaméende Dyspepsi Oral parestesi
Muntorrhet Oral hypestesi
Flatulens Glossodyni
Forstoppning Missfirgad avforing
Lever och Hypertransamin | Okad halt av alkaliskt fosfatas | Sinkt albuminhalt i blodet
gallvigar asemi i blodet Forhojt
gammaglutamyltransferas
Hud och Klada Allergisk dermatit Alopeci
subkutan Urtikaria Kallsvettning
vivnad Hudutslag Nattlig svettning
Hyperhidros
Muskuloskeletal Ledsmirta Reaktiv artrit
a systemet och Muskelsmirta Myosit
bindviv* Seninflammation (se Muskelkramper
avsnitt 4.4)
Muskuloskeletal smarta (t.ex.
smirta i extremitet,
ryggsmirta, nacksmarta),
muskelsvaghet
Okat kreatinkinas i blodet
Njurar och Nedsatt njurfunktion Hematuri
urinvégar Kristaller i urinen
Allménna Pyrexi Perifert 6dem
symtom och Lokal svullnad Frossa
symtom vid Trotthet
administreringss
tillet*
Skador och Sarkomplikation
forgiftningar
och
behandlingskom
plikationer

Beskrivning av utvalda biverkningar

* Mycket séllsynta fall av langvariga (upp till manader eller ar) funktionsnedséttande och eventuellt

irreversibla allvarliga biverkningar som paverkar olika, ibland flera organsystem och sinnen (inklusive

biverkningar sdsom seninflammation, senruptur, artralgi, smarta i extremiteter, gangrubbning,
neuropatier som associeras med parestesi och neuralgi, trotthet, psykiska symtom [inklusive
somnstorningar, angest, panikattacker, depression och sjdlvmordstankar], forsdmrat minne och
forsamrad koncentration, och nedsatt horsel, syn, smak och lukt) har rapporterats i samband med
anvindning av kinoloner och fluorokinoloner, i vissa fall oavsett befintliga riskfaktorer (se

avsnitt 4.4).

*%* Fall av aortaaneurysm och dissektion, ibland f6ljd av bristning (innefattande fall med dodlig

utgang), samt fall av ldckage/insufficiens i ndgon av hjirtklaffarna, har rapporterats hos patienter som

fatt fluorokinoloner (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

49 Overdosering

Den hogsta dagliga orala dosen som administrerades i kliniska studier var 1 600 mg. De patienter som
fick denna dos hade inga biverkningar eller betydande fynd i kliniska laboratorietest under studien.
Overdos med delafloxacin ska behandlas genom &vervakning och allminna stodatgirder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner, ATC-kod:
JOIMA23

Verkningsmekanism

Delafloxacin hammar bakteriernas topoisomeras IV och DNA-gyras (topoisomeras II). Dessa dr
enzymer som behovs for replikation, transkription, reparation och rekombination av bakterie-DNA.

Resistens

Resistens mot fluorokinoloner, inklusive delafloxacin, kan uppsta pa grund av mutationer i specifika
omraden (Quinolone-Resistance Determining Regions (QRDRs)) i bakteriernas malenzymer,
topoisomeras IV och DNA-gyras, eller genom andra resistensmekanismer, sasom effluxmekanismer.

Korsresistens mellan delafloxacin och andra fluorokinoloner kan upptéckas,
dven om vissa isolater som ér resistenta mot andra fluorokinoloner kan bevara kinsligheten for
delafloxacin.

Brytpunkter for kénslighetstestning

Tolkningskriterier for MIC (brytpunkter for minsta hammande koncentration) for kénslighetstestning
har faststéllts av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for
delafloxacin och listas hir: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Liksom med andra kinolonantibiotika har fAUC24/MIC-f6rhéllandet visats vara den
farmakokinetiska/farmakodynamiska parameter som &dr ndrmast associerad med effekten av
delafloxacin.

Klinisk effekt mot specifika patogener

Kliniska studier har visat effekt mot de patogener listade under varje indikation som var kinsliga for
delafloxacin in vitro.

Akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner

Grampositiva mikroorganismer:
e Staphylococcus aureus (inklusive meticillinresistent [MRSA])
e Staphylococcus haemolyticus
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e Staphylococcus hominis

e Staphylococcus lugdunensis

e Streptococcus agalactiae

e Streptococcus anginosus-gruppen (inklusive Streptococcus anginosus, Streptococcus
intermedius och Streptococcus constellatus)

e Streptococcus dysgalactiae

e Streptococcus mitis-gruppen (inklusive Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis och Streptococcus sanguinis)

e Streptococcus pyogenes

o  Enterococcus faecalis

Gramnegativa mikroorganismer:
e Escherichia coli
e Enterobacter cloacae
e Klebsiella pneumoniae
e Pseudomonas aeruginosa

Samhillsforvirvad lunginflammation

Grampositiva mikroorganismer:
e Streptococcus pneumoniae
e Staphylococcus aureus (MSSA)

Gramnegativa mikroorganismer:
e Haemophilus influenzae
e Escherichia coli

Atypiska:
e Chlamydia pneumoniae
o Legionella pneumophila
e Mycoplasma pneumoniae

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Quofenix for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av lokala hud- och
mjukdelsinfektioner och samhillsforviarvad lunginflammation (information om pediatrisk anvindning
finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av 450 mg delafloxacin var 12:e timme uppnas steady state-koncentrationer
efter ungefdr 5 dagar med ungefir 36 % ackumulering efter flera administreringar. Halveringstiden for
oralt delafloxacin &r ungefir 14 timmar. Delafloxacins farmakokinetik dr jamforbar hos patienter med
akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI) eller samhéllsforvirvad lunginflammation
(CAP) och friska forsokspersoner.

Absorption

Maximal plasmakoncentration av delafloxacin uppnas inom cirka 1 timme efter oral administrering
vid fasta. Tabletten pa 450 mg och den intravendsa beredningsformen pa 300 mg &r bioekvivalenta
med avseende pa total exponering (AUC). Delafloxacin kan administreras med eller utan mat,
eftersom den totala systemiska exponeringen (AUC.,) dr densamma oavsett om ldkemedlet tas
tillsammans med mat (hog fetthalt, kaloririk) eller utan mat.

Distribution
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Steady state-volymen for distribution av delafloxacin dr ungefér 40 1 som motsvarar den totala
kroppsvitskan. Plasmaproteinbindningen av delafloxacin dr ungefir 84 % och det binds framst till
albumin. Plasmaproteinbindningen av delafloxacin paverkas inte signifikant av graden av nedsatt
njurfunktion.

Efter intravents administrering av 7 doser om 300 mg delafloxacin till 30 friska frivilliga, var det
genomsnittliga AUCy_j2-virdet (3,6 h*ug/ml) i alveoldra makrofager 83 % av det fria AUCo-j2-virdet i
plasma och det genomsnittliga AUCy_i»-virdet (2,8 h*ug/ml) for delafloxacin i epitelvitska var 65 %
av det fria AUCy_12-virdet i plasma.

Metabolism

Glukuronidering av delafloxacin &r den priméira metabolismvigen, och oxidativ metabolism star for
mindre &n 1 % av den administrerade dosen. Glukuronideringen av delafloxacin medieras
huvudsakligen av UGT1A1,UGT1A3 och UGT2B15. Oftrindrad modersubstans dr den dominerande
komponenten i plasma. Det finns inga signifikanta cirkulerande metaboliter hos ménniska
(medelvirde = 9,6 %).

In vitro-data tyder pa att delafloxacin vid kliniskt relevanta koncentrationer inte himmar cytokrom
Psso-enzymerna CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI
eller CYP3A4/5 eller UDP-glukuronosyltransferasernas isoformer UGT1A1 och UGT2B7.
Delafloxacin inducerar inte CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 eller CYP3A4/5.

Vid kliniskt relevanta koncentrationer himmar delafloxacin inte heller transportérerna MDR 1, BCRP,
OATI, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2K och BSEP. Delafloxacin dr
ett sannolikt substrat for BCRP.

Eliminering

Efter en oral engingsdos av "“C-mirkt delafloxacin utséndras 50 % av radioaktiviteten i urinen som
oforidndrat delafloxacin och glukuronidmetaboliter och 48 % utsondras oforéndrat i avforingen.

Overviktiga patienter (BMI > 30 kg/m?)

De farmakokinetiska parametrarna forindrades inte hos 6verviktiga patienter (BMI > 30 kg/m?)

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniskt signifikanta fordndringar i delafloxacins farmakokinetik observerades efter
administrering av delafloxacin till patienter med lindrigt, mattligt eller svart nedsatt leverfunktion
(Child-Pugh Class A, B och C) jamfort med matchade friska kontrollpersoner. Dérfor krivs ingen
dosjustering.

Nedsatt njurfunktion

Efter oral administrering av en engangsdos (400 mg) till patienter med lindrigt, mattligt eller svart
nedsatt njurfunktion var den genomsnittliga totala exponeringen (AUC) cirka 1,5 ganger storre hos
patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion jamfort med friska férsokspersoner, medan den
systemiska exponeringen var jamforbar for patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion. Det fanns inga
statistiskt signifikanta skillnader i maximal exponering (Cmax) mellan patienter med nedsatt
njurfunktion och friska forsokspersoner.

For doseringsanvisningar for patienter med nedsatt njurfunktion, se avsnitt 4.2.

Aldre

Delafloxacins farmakokinetik fordndras inte signifikant med aldern och dérfor krivs ingen
dosjustering baserat pa alder.

Pediatrisk population
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Inga kliniska studier har utforts med delafloxacin pa pediatriska patienter.
Koén

Kliniskt signifikanta konsrelaterade skillnader i delafloxacins farmakokinetik har inte observerats hos
friska forsokspersoner eller patienter med akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
eller samhillsforvirvad lunginflammation (CAP). Ingen dosjustering rekommenderas baserat pa kon.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier med upprepade doser hos ratta och hund var gastrointestinala effekter de viktigaste
fynden: dessa inkluderade forstorad blindtarm (endast med oralt likemedel), onormal avforing och
minskat matintag och/eller minskad vikt hos ratta, och krikningar, salivutsondring och onormal
avforing eller diarré hos hund. Aven dkade koncentrationer av ALT och ALP i serum, och minskade
totala protein- och globulinvirden registrerades i slutet av behandlingsperioden i den pivotala 4-
veckors IV hundstudien vid hoga doser (75 mg/kg) hos enskilda hundar. Det dr viktigt att observera att
gastrointestinala effekter och nagot forhojda leverenzymer hos hund inte var associerade med
histopatologiska fordndringar i gastrointestinala och nérliggande vivnader (bukspottkortel, lever). Inga
biverkningar observerades hos ratta vid cirka 2 ganger hogre exponering dn hos ménniska, eller hos
hund vid ungefir lika stor exponering som hos ménniska.

I embryo- och fosterutvecklingsstudier pa ratta och kanin hade delafloxacin inga teratogena effekter,
men orsakade himmad fostertillviixt och forsenad benbildning vid modertoxiska doser. Hos ratta
forekom fostereffekter vid cirka 2 ganger hogre exponering dn hos méinniska baserat pA AUC, men hos
kanin, en art som &r kénd for att vara mycket kinslig for modertoxicitet orsakad av antibakteriella
likemedel, registrerades fostereffekter vid exponeringsnivaer som var mycket ldgre édn de som
observerats hos ménniska. Eftersom delafloxacin utsondras i mjolk, observerades allvarlig toxicitet
hos nyfodda rattor under digivning nér ratthonorna fick behandling under driktighet och digivning
med delafloxacin vid doser som gav cirka 5 ganger hogre systemisk exponering &n den som
observerats hos minniska. Inga sadana effekter eller andra utvecklingsavvikelser forekom dock hos
avkommor till modrar vars exponeringsniva var cirka 2 ganger hogre dn den som observerats hos
miénniska. Inga effekter observerades i fertiliteten hos han- och honrétta vid cirka 5 ganger hogre
exponeringsniva dn den som observerats hos ménniska.

Langtidsstudier av karcinogenicitet har inte utforts med delafloxacin.

Ingen genotoxicitetsrisk identifierades in vitro och den var negativ in vivo vid hogsta mojliga dos som
var > 15 ganger hogre dn den hogsta exponeringen i plasma hos ménniska baserat pa AUC.

Studier for miljoriskbedomning har visat att delafloxacin kan utgora en risk for vattenmiljon.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Cellulosa, mikrokristallin
Povidon

Krospovidon
Natriumvétekarbonat
Natriumdivitefosfatmonohydrat
Citronsyra

Magnesiumstearat

6.2 Inkompabiliteter

Ej relevant
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6.3 Hallbarhet
5ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sirskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av laminerat aluminium/aluminiumfolie.
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Detta likemedel kan utgora en risk for miljon (se avsnitt 5.3).
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/19/1393/002-007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkédnnandet: 16 december 2019.
Datum f6r den senaste fornyelsen: 22 augusti 2024.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Tabletter

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Italien

eller

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

Italien

Pulver till koncentrat till infusionsvdtska, losning.

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

Italien

eller

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi

65020 Alanno (PE)

Italien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1damna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan
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Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande #ndringar i likemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YITRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (INJEKTIONSFLASKOR)

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Quofenix 300 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
delafloxacin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehéller 300 mg delafloxacin (som meglumin).
Efter beredning innehaller 1 ml 25 mg delafloxacin.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Meglumin, sulfobutylbetadexnatrium, dinatriumedetat, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
10 injektionsflaskor f6r engangsbruk

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvéandning.
Intravents anvindning efter beredning och spadning.
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Italien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING |
EU/1/19/1393/001

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |
Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |
Quofenix 300 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod so
m innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18,
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPA CKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Quofenix 300 mg pulver till koncentrat
delafloxacin
Intravends anvindning efter beredning och spidning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvindning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

300 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YITRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (TABLETTER)

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Quofenix 450 mg tabletter
delafloxacin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 tablett innehéller 450 mg delafloxacin (som meglumin).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 tabletter
20 tabletter
30 tabletter
50 tabletter
60 tabletter
100 tabletter

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvéandning.
Ska sviljas.

6. SARSKI_LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

35



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence, Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Quofenix 450 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

ALUMINIUM/ALUMINIUMBLISTER (TABLETTER)

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Quofenix 450 mg tabletter
delafloxacin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Quofenix 300 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning
delafloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den innehaller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Quofenix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du ges Quofenix

Hur Quofenix anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Quofenix ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Quofenix ér och vad det anvinds for

Quofenix &r ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen delafloxacin. Det tillhor en grupp
likemedel som kallas fluorokinoloner.

Det dr avsett for vuxna for behandling av svara kortvariga infektioner som orsakas av sérskilda
bakterier nir vanliga antibiotika inte kan anvéndas eller inte har haft effekt:

e infektioner i huden och vivnader under huden

e lunginflammation (pneumoni).

Likemedlet verkar genom att himma enzymer som bakterierna behover for att kunna kopiera och
reparera sitt DNA. Genom att hamma dessa enzymer dodar Quofenix bakterier som orsakar
infektionen.

2. Vad du behover veta innan du ges Quofenix

Du ska inte ges Quofenix:
e om du #r allergisk mot delafloxacin eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
e  om du &r allergisk mot andra antibakteriella fluorokinolon- eller kinolonldkemedel
e om du har eller har haft problem med dina senor, sasom seninflammation i samband med
behandling med ett kinolonantibiotikum. Senan &r den string som forbinder muskeln till ditt
skelett.

e om du ir gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid.
e om du ammar
e  om du dr barn eller vixande ungdom under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Innan du ges detta ldkemedel
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Du ska inte ges antibakteriella fluorokinolon/kinolonlidkemedel, inklusive Quofenix, om du tidigare
har fatt en allvarlig biverkning nir du har tagit kinolon eller fluorokinolon. I sadana fall, tala med
likare sa fort som mojligt.

Nar du ges detta likemedel

I sdllsynta fall kan ledsmérta och -svullnad och seninflammation eller -ruptur (bristning)
forekomma. Risken for detta dr storre om du r dldre (6ver 60 ar), har ett organtransplantat,
har njurproblem eller om du far behandling med kortikosteroider. Seninflammation och -
ruptur kan uppsta inom de forsta 48 timmarna av behandlingen och upp till flera méanader
efter avslutad behandling med Quofenix. Vid forsta tecken pa smirta eller inflammation i en
sena (till exempel i vrist, handled, armbage, axel eller kn#) ska du sluta ta Quofenix, kontakta
likare och vila det smértsamma omradet. Undvik onddig rorelse eftersom det kan oka risken
for senruptur.

I séllsynta fall kan symtom pa nervskada (neuropati), sasom smérta, brannande kinsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet i fotter och ben eller hinder och armar férekomma.
Om detta intréffar, ska du sluta ta Quofenix och omedelbart informera lidkare for att forhindra
att ett eventuellt irreversibelt tillstind utvecklas.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Quofenix:

om du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkérl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl)

om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortaviggen)

om du har diagnostiserats med lidckande hjartklaffar

om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstand som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvivssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kérlsjukdomar sdsom
Takayasus arterit, jéttecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck eller kind ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjirtat)).

om du har haft senproblem under tidigare behandling med fluorokinolon- eller
kinolonantibiotika

om du har eller kan ha problem med centrala nervsystemet (t.ex. svar aderférkalkning i
hjdrnan, epilepsi) eller har andra faktorer som kan 6ka risken for krampanfall. T dessa fall
bedomer ldkaren om denna behandling &r det bésta alternativet for dig.

om du har myasthenia gravis (en typ av muskelsvaghet), eftersom symtomen kan forvirras
om du har diarré, eller tidigare har haft diarré under behandling med antibiotika eller upp till
2 manader efter behandlingen. Kontakta omedelbart ldkare om du far diarré under eller efter
din behandling. Ta inte nagot likemedel for att behandla diarrén utan att forst fraga likaren
om detta.

om du har njurproblem

om du tidigare har behandlats med antibiotika under en lang tid. Det kan innebéra att du far
en annan infektion orsakad av en annan bakterie (superinfektion) som inte kan behandlas med
detta antibiotikum. Tala med ldkare om du &r orolig eller har fragor om detta och
anvindningen av Quofenix.

om du kan ha en svar hudreaktion, sdsom blasor eller hudskada

om du eller nagon i din familj har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist

om du har diabetes. Fluorokinolonantibiotika, inklusive Quofenix, kan orsaka for hoga eller
for 1aga blodsockernivaer. Om du har diabetes, ska du noggrant f6lja upp dina
blodsockervirden.

Om du kinner en plotslig, svar smirta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en akutmottagning
da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att drabbas av detta kan vara
forhojd om du behandlas med systemiska kortikosteroider (“kortison’).

Om du upplever plotslig andfaddhet, sirskilt nér du ligger ner i séngen, eller mérker av svullnad i
vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjirtklappning (kédnsla av snabba eller
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oregelbundna hjirtslag), kontakta genast ldkare.

Langvariga, funktionsnedsittande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel har sammankopplats med mycket séllsynta men
allvarliga biverkningar. Vissa av dem har varit langvariga (upp till manader eller ar),
funktionsnedsittande eller eventuellt bestaende. Dessa inkluderar smirta i senor, muskler och leder i
armar och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, domningar eller en brinnande kinsla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt
syn, smaksinne, luktsinne och horsel, nedstimdhet, forsdmrat minne, extrem trotthet och svéara
somnbesvir.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du fatt Quofenix, ska du omedelbart kontakta
ldkare innan du fortsitter med behandlingen. Du och ldkaren beslutar om du ska fortsétta med
behandlingen eller om behandling med en annan typ av antibiotika ska dvervigas.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anviéndas till barn och ungdomar, eftersom det inte har studerats tillrackligt i
dessa grupper.

Andra likemedel och Quofenix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Quofenix ska inte ges tillsammans med nagon 16sning som innehaller substanser sasom kalcium och
magnesium via samma infusionsslang.

Graviditet och amning
Quofenix ska inte anvidndas under graviditet eller amning. Fertila kvinnor som inte anvinder
preventivmetod ska inte anvinda Quofenix.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta likemedel.

Om du kan bli gravid ska du anviénda effektiv preventivmetod under behandling med Quofenix.
Korformaga och anviindning av maskiner

Quofenix kan fa dig att kiinna dig yr och svimfirdig. Du ska inte framf6ra fordon, kéra maskiner eller
gobra nagot annat som kriver uppmirksambhet eller koordination, innan du vet hur Quofenix paverkar

dig.

Quofenix innehaller cyklodextrin
Detta likemedel innehaller 2 480 mg sulfobutylbetadexnatrium i varje injektionsflaska.

Quofenix innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 175 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt) per flaska. Detta motsvarar
8,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Quofenix anvinds

Quofenix ges till dig av en sjukskoterska eller ldkare som en infusion (dropp) i en ven.

Du fér en infusion med Quofenix, innehallande 300 mg av likemedlet, tva ganger dagligen i 5 till

14 dagar vid infektioner i huden och 5 till 10 dagar vid lunginflammation enligt likarens bedomning.
Varje infusion pagéar ungefir en timme. Léikaren bestimmer hur manga dagar du behdver behandling.

Tala med ldkare om du har njurproblem, eftersom dosen kan behova justeras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta likare.
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Om du har fatt for stor méiingd av Quofenix
Tala omedelbart med likare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt for stor méangd av Quofenix.

Om du missar en dos Quofenix
Tala omedelbart med ldkare eller sjukskoterska om du tror att du har missat en dos.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska om du far nagot av foljande symtom, eftersom
behandlingen da ska avslutas och du kan behéva akut medicinsk behandling:

- sviljsvarigheter eller andningssvarigheter och hosta, svullnad i ldppar, ansikte, hals eller tunga, torr
hals eller strypande kinsla i halsen och allvarligt hudutslag. Dessa kan vara tecken och symtom pa en
overkénslighetsreaktion (allergisk reaktion) och kan vara livshotande. Dessa allvarliga reaktioner &r
mindre vanliga biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer.

- blodtrycksfall, dimsyn, yrsel. Denna allvarliga reaktion &r en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer.

- buksmirta med eventuell allvarlig diarré; feber och illamaende. Dessa kan vara tecken pa en
infektion i tarmen som inte ska behandlas med likemedel mot diarré som stoppar tarmroérelsen.
Tarminfektion (Clostridioides difficile-infektion) dr en mindre vanlig biverkning som kan férekomma
hos upp till 1 av 100 personer.

Andra biverkningar kan vara:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e  svampinfektion

e  huvudvirk

e  krikningar

° svullnad, rodnad eller smérta runt nalen med vilken likemedlet ges i venen (reaktion vid
injektionsstillet)

e  Okat antal enzymer som produceras av levern och som kallas transaminaser — detta pavisas i
blodprov

e  klada

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

]
[ ]
. sinkt hemoglobin (anemi)

e  allergisk reaktion

e  hog blodsockerniva

e  minskad aptit

e somnloshet

e  muskelsvaghet i extremiteterna

e  sinnesfornimmelser sdisom domningar, stickningar, myrkrypningar
e  minskad kénsel

e  forindrat smaksinne

e  hjdrtklappningar

e hogt blodtryck

° rodnad (t.ex. i ansiktet eller nacken)

42



inflammation i magslemhinnan, inflammation i vdvnader i munnen, buksmirta,
magbesvér/smirta eller matsméltningsbesvér, torr mun, viderspidnning

onormal svettning

allergisk hudreaktion

klada, roda hudutslag

ledsmirta

smirta och svullnad i senorna

muskelsmirta och muskuloskeletal smairta (t.ex. smirta i armar och ben, ryggsmairta,
nacksmairta), muskelsvaghet

forhojt kreatininfosfokinas i blodet (tecken pa muskelskada)

nedsatt njurfunktion

trotthet

forandringar i blodprov relaterade till leverfunktionen (6kad halt av alkaliskt fosfatas i blodet)
forhojd kroppstemperatur (pyrexi)

svullnad i benen

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

urinvégsinfektion

bihéleinflammation

lagt antal vita blodkroppar (minskat antal blodkroppar)
minskat antal av vissa blodkroppar som behovs for att blodet ska kunna levra sig
forandringar i blodprov som visar hur ditt blod levrar sig
arstidsbunden allergi

lag blodsockerniva

hog halt av urinsyra

hog halt av kalium i blodet

lag halt av kalium i blodet

horselhallucinationer (hora saker som inte finns)

angest

onormala drémmar

forvirring

somnighet

kédnna sig svimfirdig eller yr, vanligen pa grund av sidnkt blodtryck
torra 6gon

yrsel eller forlorad balans (vertigo)

oronringningar eller susningar (tinnitus)

forandringar i balanssinnet

oregelbunden eller snabb hjirtrytm, langsam hjértrytm
svullna, rdda, irriterade blodkirl (flebit)

blodpropp, sa kallad djup ventrombos

halsbridnna/sura uppstétningar

kénselbortfall i munnen

nedsatt kinsel i munnen

briannande kénsla i munnen

missfargad avforing

forandringar i blodprov relaterade till leverfunktionen (sénkt halt av albumin och 6kad halt av
gammaglutamyltransferas i blodet)

kallsvettning

nattlig svettning

onormalt haravfall

muskelkramper

muskelinflammation/muskelsmirta

inflammation i leder, smértor i hinder eller fotter, ryggsmairta
blod i urinen
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e grumlig urin pa grund av partiklar

e frossa

e fOrvirrat sar

e perifert 6dem

e tilltdppning av medicinteknisk produkt.

I mycket sillsynta fall har langvariga (upp till manader eller ar) eller bestaende biverkningar, sasom
seninflammationer, senruptur, ledsmirta, smérta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kénsla, domningar
eller smirta (neuropati), trétthet, forsdmrat minne och forsdmrad koncentration, inverkan pa den
psykiska hilsan (vilket kan inkludera somnstorningar, angest, panikattacker, depression och
sjalvmordstankar) samt nedsatt horsel, syn, smaksinne och luktsinne férknippats med behandling med
kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortaviagg eller en bristning i en aortavigg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lickande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Quofenix ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar, sa linge ldkemedlet forvaras i ooppnad originalforpackning.

Efter beredning: Kemisk och fysikalisk hallbarhet vid anvéindning har visats for 24 timmar vid 20°C—
25°C eller vid 2°C-8°C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, ska produkten anvindas omedelbart efter
beredning och spidning. Om den inte anvinds omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och
forvaring, fore och under anvindning, pa anvidndaren. Denna forvaring ska vanligen inte vara langre
dn 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte beredningen/spddningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska férhallanden.

Far ej frysas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen #r delafloxacin. En injektionsflaska med pulver innehaller 300 mg
delafloxacin (som meglumin).

- Ovriga innehallsimnen dr meglumin, sulfobutylbetadexnatrium, dinatriumedetat,
natriumhydroxid (for pH-justering) och koncentrerad saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Quofenix pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning levereras i 20 ml injektionsflaskor av klart
glas. Injektionsflaskan innehaller ljusgult till gulbrunt pulver/pulverkaka.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.

Via Sette Santi 3
50131 Florence
Italien

Tillverkare

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

Italien

eller

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbwarapus
bepmmu-Xemn/A. Menapunau bearapust EOOJL
Tei.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199333

Danmark

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

Tel: +39-055 56801

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

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

EAlLada
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tfn: +36 17997320

Malta

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

Tel: +39-055 56801

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

Norge

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.1.

Tel: +39-055 56801

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



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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

Island

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

Tel: +39-055 56801

Italia
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

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

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

Denna bipacksedel éindrades senast

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tfn: +48 22 566 21 00

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

Roménia
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o. Tel: +421 2 544 30 730

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

Sverige

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.1.

Tel: +39-055 56801

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

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Endast for engangsbruk.

Quofenix maste beredas under aseptiska férhallanden med 10,5 ml dextros 50 mg/ml (5 %)
injektionsvitska, 16sning (DSW) eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning for

varje 300 mg injektionsflaska.

. Injektionsflaskan ska skakas kraftigt tills innehallet ér fullstindigt upplost. Den beredda
injektionsflaskan innehéller 300 mg delafloxacin per 12 ml 16sning. Losningen ir klargul till brunaktig.
. Den beredda 16sningen maste sedan spédas i en 250 ml infusionspése (antingen 0,9 %

natriumklorid injektionsvitska eller DSW) fore administrering.



. Forbered den ordinerade dosen for intravenos infusion genom att dra upp 12 ml for Quofenix
300 mg eller 8 ml fér Quofenix 200 mg fran den beredda injektionsflaskan.

. Den ordinerade dosen av Quofenix beredd 16sning ska aseptiskt forflyttas fran injektionsflaskan
till en 250 ml infusionspése. (Oanvind beredd 16sning ska kasseras).

. Efter beredning och spidning ska Quofenix administreras som intravends infusion under totalt
60 minuter.

Quofenix far inte ges med andra likemedel i samma infusion. Om en gemensam intravends slang
anvinds for att administrera andra ldkemedel som tilldgg till Quofenix, ska slangen spolas fore och
efter varje Quofenix-infusion med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller DSW.
Ej anvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Quofenix 450 mg tabletter
delafloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Quofenix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Quofenix

Hur du tar Quofenix

Eventuella biverkningar

Hur Quofenix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Quofenix ar och vad det anviinds for

Quofenix &r ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen delafloxacin. Det tillhér en grupp
likemedel som kallas fluorokinoloner.

Det dr avsett for vuxna for behandling av svara kortvariga infektioner som orsakas av sérskilda
bakterier nér vanliga antibiotika inte kan anvéndas eller inte har haft effekt:

e infektioner i huden och vivnader under huden

e lunginflammation (pneumoni).

Likemedlet verkar genom att himma enzymer som bakterierna behover for att kunna kopiera och
reparera sitt DNA. Genom att hamma dessa enzymer dodar Quofenix bakterier som orsakar
infektionen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Quofenix

Ta inte Quofenix:

e om du #r allergisk mot delafloxacin eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du ir allergisk mot andra antibakteriella fluorokinolon- eller kinolonlikemedel

) om du har eller har haft problem med dina senor, sdsom seninflammation i samband med
behandling med ett kinolonantibiotikum. Senan &r den string som forbinder muskeln till ditt
skelett.

e om du &r gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid.

e om du ammar

e om du ir barn eller vixande ungdom under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Innan du tar detta likemedel

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon/kinolonlikemedel, inklusive Quofenix, om du tidigare har
haft en allvarlig biverkning nar du har tagit kinolon eller fluorokinolon. I sadana fall, tala med ldkare
om sa fort som mojligt.
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Nir du tar detta likemedel

I sdllsynta fall kan ledsmérta och -svullnad och seninflammation eller -ruptur (bristning)
forekomma. Risken for detta dr storre om du dr dldre (6ver 60 ar), har ett organtransplantat,
har njurproblem eller om du far behandling med kortikosteroider. Seninflammation och -
ruptur kan uppsta inom de forsta 48 timmarna av behandlingen och upp till flera manader
efter avslutad behandling med Quofenix. Vid forsta tecken pa smiirta eller inflammation i en
sena (till exempel i vrist, handled, armbage, axel eller kné) ska du sluta ta Quofenix, kontakta
med ldkare och vila det smértsamma omradet. Undvik onodig rorelse eftersom det kan 6ka
risken for senruptur.

I séllsynta fall kan symtom pa nervskada (neuropati), saisom smaérta, brinnande kénsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet i fotter och ben eller hinder och armar forekomma.
Om detta intriffar, ska du sluta ta Quofenix och omedelbart informera likare for att forhindra
att ett eventuellt irreversibelt tillstind utvecklas.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Quofenix:

om du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkirl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkrl)

om du har haft aortadissektion (en bristning i aortaviggen)

om du har diagnostiserats med ldckande hjartklaffar

om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodd
hjértklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstand som okar risken for detta (t.ex.
bindvivssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kiirlsjukdomar sasom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck eller kind ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjértat)).

om du har haft senproblem under tidigare behandling med fluorokinolon- eller
kinolonantibiotika

om du har eller kan ha problem med centrala nervsystemet (t.ex. svar aderférkalkning i
hjdrnan, epilepsi) eller har andra faktorer som kan 6ka risken for krampanfall. T dessa fall
bedomer ldkaren om denna behandling dr det bista alternativet for dig.

om du har myasthenia gravis (en typ av muskelsvaghet), eftersom symtomen kan forvirras
om du har diarré, eller tidigare har haft diarré under behandling med antibiotika eller upp till
2 manader efter behandlingen. Kontakta omedelbart likare om du far diarré under eller efter
din behandling. Ta inte nagot ldkemedel for att behandla diarrén utan att forst fraga ldkaren
om detta.

om du har njurproblem

om du tidigare har behandlats med antibiotika under en lang tid. Det kan innebéra att du far
en annan infektion orsakad av en annan bakterie (superinfektion) som inte kan behandlas med
detta antibiotikum. Tala med ldkare om du #r orolig eller har fragor om detta och
anvindningen av Quofenix.

om du kan ha en svar hudreaktion, sdsom blasor eller hudskada

om du eller nagon i din familj har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist

om du har diabetes. Fluorokinolonantibiotika, inklusive Quofenix, kan orsaka for hoga eller
for 1agat blodsockernivaer. Om du har diabetes, ska du noggrant f6lja upp dina
blodsockervirden.

Om du kinner en plotslig, svar smirta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en akutmottagning
da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att drabbas av detta kan vara
forhojd om du behandlas med systemiska kortikosteroider (“kortison’).

Om du upplever plotslig andfaddhet, sirskilt nér du ligger ner i séingen, eller mérker av svullnad i
vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjértklappning (kénsla av snabba eller
oregelbundna hjirtslag), kontakta genast ldkare.

Langvariga, funktionsnedsiittande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar
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Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel har sammankopplats med mycket séllsynta men
allvarliga biverkningar. Vissa av dem har varit langvariga (upp till manader eller ar),
funktionsnedsittande eller eventuellt bestaende. Dessa inkluderar smirta i senor, muskler och leder i
armar och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesférnimmelser sasom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, domningar eller en brannande kinsla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt
syn, smaksinne, luktsinne och horsel, nedstimdhet, forsamrat minne, extrem trotthet och svéara
somnbesvir.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du tagit Quofenix, ska du omedelbart kontakta
ldakare innan du fortsitter med behandlingen. Du och ldkaren beslutar om du ska fortsédtta med
behandlingen eller om behandling med en annan typ av antibiotika ska Gvervigas.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anviéndas till barn och ungdomar, eftersom det inte har studerats tillrackligt i
dessa grupper.

Andra likemedel och Quofenix
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
likemedel.
Quofenix tabletter ska tas minst 2 timmar fore eller tidigast 6 timmar efter intag av foljande
substanser:

e antacida, multivitaminer eller andra produkter som innehéller magnesium, aluminium, jirn

eller zink
e sukralfat
e buffrade didanosintabletter for oral suspension eller pulver till oral 16sning f6r barn

Graviditet och amning
Quofenix ska inte anvidndas under graviditet eller amning. Fertila kvinnor som inte anvinder
preventivmetod ska inte anvinda Quofenix.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du tar detta likemedel.
Om du kan bli gravid ska du anviénda effektiv preventivmetod under behandling med Quofenix.

Korformaga och anviindning av maskiner

Quofenix kan fa dig att kinna dig yr och svimfirdig. Du ska inte framféra fordon, kora maskiner eller
gobra nagot annat som kriver uppmirksambhet eller koordination, innan du vet hur Quofenix paverkar
dig.

Quofenix innehaller natrium
Detta likemedel innehaller 39 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt) per tablett. Detta motsvarar
2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Quofenix

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare om du dr oséker.
Rekommenderad dos dr 450 mg via munnen var 12:e timme i 5 till 14 dagar vid infektioner i huden
och 5 till 10 dagar vid lunginflammation enligt likarens bedomning. Tabletterna sviljs hela med en
tillrdcklig méngd vatten och de kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Quofenix
Om du av misstag tar fler tabletter &n du borde, kontakta lékare eller sok annan medicinsk radgivning.
Ta ldkemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Quofenix

Om du missar en dos ska du ta den sa snart som mojligt upp till 8 timmar fore nésta schemalagda dos.
Om det dr mindre 4dn 8 timmar kvar till ndsta dos, ska du vinta tills det dr dags for nésta schemalagda
dos.

50



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Quofenix

Om du slutar att ta Quofenix utan att forst radfraga likare, kan dina symtom forvérras. Tala med
ldkare eller apotekspersonal innan du slutar att ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska om du far nagot av foljande symtom, eftersom
behandlingen da ska avslutas och du kan behéva akut medicinsk behandling:

- sviljsvarigheter eller andningssvarigheter och hosta, svullnad i ldppar, ansikte, hals eller tunga, torr
hals eller strypande kinsla i halsen och allvarligt hudutslag. Dessa kan vara tecken och symtom pa en
overkénslighetsreaktion (allergisk reaktion) och kan vara livshotande. Dessa allvarliga reaktioner &r
mindre vanliga biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer.

- blodtrycksfall, dimsyn, yrsel. Denna allvarliga reaktion &r en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer.

- buksmirta med eventuell allvarlig diarré; feber och illamaende. Dessa kan vara tecken pa en
infektion i tarmen som inte ska behandlas med likemedel mot diarré som stoppar tarmroérelsen.
Tarminfektion (Clostridioides difficile-infektion) dr en mindre vanlig biverkning som kan férekomma
hos upp till 1 av 100 personer.

Andra biverkningar kan vara:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e  svampinfektion

e  huvudvirk

e  krikningar

e  {kat antal enzymer som produceras av levern och som kallas transaminaser — detta pavisas i
blodprov

e  klada

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e  minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
sinkt hemoglobin (anemi)
allergisk reaktion
hog blodsockerniva
minskad aptit
somnloshet
muskelsvaghet i extremiteterna
sinnesfornimmelser sasom domningar, stickningar, myrkrypningar
minskad kénsel
foridndrat smaksinne
hjartklappningar
hogt blodtryck
rodnad (t.ex. i ansiktet eller nacken)
inflammation i magslemhinnan, inflammation i vidvnader i munnen, magbesvir/smérta eller
matsmaéltningsbesvér, torr mun, viderspanning
e  onormal svettning
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allergisk hudreaktion
klada, roda hudutslag

ledsmaérta

smirta och svullnad i senorna

muskelsmirta och muskuloskeletal smirta (t.ex. smirta i armar och ben, ryggsmairta,
nacksmairta), muskelsvaghet

forhojt kreatininfosfokinas i blodet (tecken pa muskelskada)

nedsatt njurfunktion

trotthet

forandringar i blodprov relaterade till leverfunktionen (6kad halt av alkaliskt fosfatas i blodet)
forhojd kroppstemperatur (pyrexi)

svullnad i benen

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

urinvégsinfektion

bihéleinflammation

lagt antal vita blodkroppar (minskat antal blodkroppar)
minskat antal av vissa blodkroppar som behovs for att blodet ska kunna levra sig
forandringar i blodprov som visar hur ditt blod levrar sig
arstidsbunden allergi

lag blodsockerniva

hog halt av urinsyra

hog halt av kalium i blodet

lag halt av kalium i blodet

horselhallucinationer (hora saker som inte finns)

angest

onormala drommar

forvirring

somnighet

kdnna sig svimférdig eller yr, vanligen pa grund av sénkt blodtryck
torra ogon

yrsel eller forlorad balans (vertigo)

oronringningar eller susningar (tinnitus)

forandringar i balanssinnet

oregelbunden eller snabb hjértrytm, langsam hjértrytm
svullna, roda, irriterade blodkirl (flebit)

blodpropp, sa kallad djup ventrombos

halsbridnna/sura uppsttningar

kénselbortfall i munnen

nedsatt kiinsel i munnen

briannande kénsla i munnen

missfargad avforing

forandringar i blodprov relaterade till leverfunktionen (sénkt halt av albumin och 6kad halt av
gammaglutamyltransferas i blodet)

kallsvettning

nattlig svettning

onormalt haravfall

muskelkramper

muskelinflammation/muskelsmirta

inflammation i leder, smértor i hdnder eller fotter, ryggsmairta
blod i urinen

grumlig urin pa grund av partiklar

frossa
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e fOrvirrat sar
e perifert odem.

I mycket sillsynta fall har langvariga (upp till manader eller ar) eller bestaende biverkningar, sasom
seninflammationer, senruptur, ledsmérta, smérta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kénsla, domningar
eller smirta (neuropati), trétthet, forsdmrat minne och forsdmrad koncentration, inverkan pa den
psykiska hilsan (vilket kan inkludera somnstorningar, angest, panikattacker, depression och
sjalvmordstankar) samt nedsatt horsel, syn, smaksinne och luktsinne férknippats med behandling med
kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortaviagg eller en bristning i en aortavigg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lickande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lidkemedels sékerhet.

5. Hur Quofenix ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sirskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lidngre anvénds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen #r delafloxacin. En tablett innehaller 450 mg delafloxacin (som
meglumin).

- Ovriga innehallsimnen dr mikrokristallin cellulosa, povidon, krospovidon, natriumvitekarbonat,
natriumdivitefosfatmonohydrat, citronsyra, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Quofenix &r beige till fldckig beige, avlanga, bikonvexa tabletter.

Tabletterna tillhandahalls i blister med 5 tabletter. Férpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60 eller
100 tabletter per kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite — s.r.1.
Via Sette Santi 3

50131 Florence

Italien
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Tillverkare

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Italien

eller

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbwarapus
bepmmnu-Xemn/A. Menapuau bearapust EOOJL
Ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199333

Danmark

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

Tel: +39-055 56801

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

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

EA)LGoo
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tfn: +36 17997320

Malta

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

Tel: +39-055 56801

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

Norge

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.1.

Tel: +39-055 56801

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



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

Frankrike
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

Island

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

Tel: +39-055 56801

Italia

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

Tel: +39-055 56801

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

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

Denna bipacksedel dndrades senast

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tfn: +48 22 566 21 00

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

Roménia
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

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

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

Sverige

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

Tel: +39-055 56801

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

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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