Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Quinsair 240 mg roztwér do nebulizacji
lewofloksacyna

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Quinsair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quinsair
Jak stosowac¢ lek Quinsair

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Quinsair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Quinsair i w jakim celu sie go stosuje

Quinsair zawiera antybiotyk o nazwie lewofloksacyna. Nalezy on do grupy antybiotykéw nazywanych
fluorochinolonami.

Lek Quinsair jest stosowany do leczenia zakazen pluc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u
0s0b dorostych z mukowiscydoza. Jest to antybiotyk, ktory wdycha si¢ bezposrednio do ptuc, gdzie
zabija bakterie powodujace zakazenie. Wywiera to korzystny wplyw na oddychanie u osoéb

z mukowiscydoza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quinsair

Kiedy nie stosowa¢ leku Quinsair

- jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne, jakickolwiek inne antybiotyki chinolonowe,
takie jak moksyfloksacyna, cyprofloksacyna lub ofloksacyna, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy ze $ciegnami (zapalenie $ciegna lub zerwanie
$ciegna) w czasie leczenia antybiotykiem chinolonowym lub fluorochinolonowym

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Quinsair, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolondéw lub fluorochinolonéw. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Podczas przyjmowania tego leku

Rzadko moze wystapi¢ bdl i obrzek stawdw oraz stan zapalny lub zerwanie Sciggien. Ryzyko jest
zwigkszone u 0sob w podeszilym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku
wystepowania probleméw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania $ciggien
moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesigcy po przerwaniu
leczenia lekiem Quinsair. Po wystgpieniu pierwszych objawow bolu lub stanu zapalnego $ciggna (na
przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwac przyjmowanie
leku Quinsair, skontaktowac si¢ z lekarzem i odciazy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego
wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Quinsair nalezy powiedzieé¢ lekarzowi:

jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata ktorakolwiek z ponizszych chorob:

- Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ 1 potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajgce fluorochinolony lub chinolony, w tym lek Quinsair, byty
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dzialaniami niepozadanymi. Niektore z nich byty
dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), zaburzajace sprawnos¢ lub potencjalnie
nieodwracalne. Naleza do nich: bole $ciggien, migsni i stawow konczyn gérnych i dolnych,
trudno$ci w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie,
dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku i
wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.
Jesli po przyjeciu leku Quinsair wystgpi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz
zdecyduja, czy nalezy kontynuowac leczenie, bioragc rowniez pod uwage antybiotyk z innej

grupy.

- Ciezkie problemy z nerkami.

- Ciegzka reakcja alergiczna. Objawy sg wymienione w punkcie 4.

- Ciezkie reakcije skorne
Podczas leczenia lekiem Quinsair u pacjenta moze wystapic cigzka reakcja skorna, taka jak
powstawanie pgcherzy lub zmian. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapig jakiekolwiek
reakcje skorne po zastosowaniu leku Quinsair.

- Problemy z watroba. Objawy sg wymienione w punkcie 4.

- Zaburzenia rytmu serca
Lek Quinsair moze powodowaé zmiany rytmu serca, zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje
jakiekolwiek leki do leczenia problemow z sercem lub matego stezenia potasu lub magnezu we
krwi. Kobiety, ktore przyjmuja te rodzaje lekoéw, moga by¢ bardziej narazone na to dziatanie.
Jesli u pacjenta wystapi kotatanie serca lub nieregularne bicie serca podczas stosowania leku
Quinsair, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza.

- Napady padaczkowe i drgawki
Antybiotyki chinolonowe, w tym lek Quinsair, mogg powodowa¢ napady padaczkowe i
drgawki. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Quinsair i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Depresja lub zaburzenia psychiczne.

Uszkodzenie nerwow

U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i nog lub dtoni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku Quinsair i natychmiast poinformowac
lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nicodwracalnej choroby.

Choroba powodujaca ostabienie mi¢éni i zmeczenie zwana miastenia.

Stan zapalny $ciggna powodujacy bol, sztywnos¢ i (lub) obrzek stawow (zapalenie $ciggna).

Jesli u pacjenta wystapity trudnosci w oddychaniu po otrzymaniu leku Quinsair, od tagodnych
do cigzkich (skurcz oskrzeli).

Odkrztuszanie krwi lub zabarwiony krwig $luz z drég oddechowych.

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Antybiotyki chinolonowe, takie jak lek Quinsair, moga powodowac u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka chorobg dziedziczna) podatnos¢ na powiktania
dotyczace krwi, prowadzace do naglego wzrostu temperatury ciala, zazotcenia skory i bton
sluzowych, ciemnego zabarwienia moczu, blado$ci, zmeczenia, ciezkiego, szybkiego
oddychania i stabego, szybkiego tetna. Nalezy porozmawiaé z lekarzem w razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych tej kwestii.

Cukrzyca
Antybiotyki chinolonowe, w tym lek Quinsair, mogg powodowac¢ zbyt duze lub za mate

stezenie glukozy we krwi. Jesli pacjent choruje na cukrzyce, powinien doktadnie kontrolowaé
stezenie glukozy we krwi.

Biegunka
W czasie leczenia lub po leczeniu lekiem Quinsair moze wystapi¢ biegunka. Jesli bedzie ona

ciezka lub bedzie si¢ utrzymywac, lub jesli pacjent zauwazy krew w kale, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Quinsair i zwrécié si¢ do lekarza. Nie nalezy stosowaé zadnych
lekow w celu leczenia biegunki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Oporno$¢ na antybiotyki

Bakterie moga z czasem stac si¢ oporne na leczenie antybiotykiem. Oznacza to, ze leku
Quinsair nie nalezy stosowa¢ do zapobiegania zakazeniom ptuc. Nalezy go stosowaé wylacznie
do leczenia zakazen pluc wywolanych przez Pseudomonas aeruginosa. Nalezy porozmawiaé z
lekarzem w razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci dotyczacych tej kwestii.

Nadkazenia

Czasami dhugotrwate leczenie antybiotykami moze oznaczac, ze u pacjenta wystapi inne
zakazenie wywotane przez inne bakterie, na ktore nie dziala antybiotyk (nadkazenie). Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem w razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych tej kwestii i
stosowania leku Quinsair.

Problemy ze wzrokiem
Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany widzenia lub jakiekolwiek inne problemy z oczami
podczas stosowania leku Quinsair, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z okulista.

Nadwrazliwo$¢ na Swiatto

Lek Quinsair moze spowodowaé, ze skora pacjenta bedzie bardziej wrazliwa na §wiatto
stoneczne. Nalezy unika¢ dtugotrwatego przebywania na stonicu lub silnego §wiatta stonecznego
i nie nalezy korzysta¢ z solarium lub innych lamp UV podczas stosowania leku Quinsair i przez
48 godziny po przerwaniu leczenia.
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- Falszywe wyniki badan
Wyniki niektorych testow (np. potwierdzajacych gruzlice lub wykrywajacych silne leki
przeciwbolowe) moga by¢ falszywe podczas leczenia lekiem Quinsair.

Jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (t¢tniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej).

Jesli w przeszto$ci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty).
Jesli u pacjenta zdiagnozowano niedomykalno$¢ zastawek serca.

Jesli w rodzinie wystgpowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki
lacznej takie jak zespot Marfana lub zespdt Ehlersa-Danlosa, zespdt Turnera, zespot Sjogrena
[choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym]lub choroby naczyn krwiono$nych, takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadci$nienie
tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne zapalenie stawow [choroba stawdw] lub
zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).

W przypadku wystapienia nagtego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory moze by¢
objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zglosi¢ do oddziatu ratunkowego.
Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ zwigkszone w przypadku leczenia kortykosteroidami
ogolnoustrojowymi.

W przypadku naglego wystapienia dusznosci, zwlaszcza po polozeniu si¢ do tozka, lub zaobserwowania
obrzeku kostek, stop lub brzucha, albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucie przyspieszonego lub
nieregularnego bicia serca), nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Quinsair nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
wystarczajgcych informacji dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowe;.

Lek Quinsair a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Ponizsze leki moga miec
wplyw na dzialanie leku Quinsair.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- Antagonisci witaminy K, takie jak warfaryna (stosowane do zapobiegania powstawaniu
zakrzepow krwi). Przyjmowanie tych lekoéw z lekiem Quinsair moze prowadzi¢ do zwigkszenia
krwawienia. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, aby sprawdzi¢ krzepniecie krwi
pacjenta.

- Teofilina (stosowana do leczenia problemow z oddychaniem) lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), takie jak fenbufen, kwas acetylosalicylowy (substancja obecna w
wielu lekach stosowanych do fagodzenia bolu i obnizania goraczki, jak réwniez do
zapobiegania krzepnigciu krwi) lub ibuprofen. Przyjmowanie leku Quinsair jednoczesnie z
tymi lekami moze zwigkszac¢ ryzyko drgawek (napadow padaczkowych).

- Leki, takie jak probenecyd (stosowany do zapobiegania dnie moczanowej) lub cymetydyna
(stosowana w leczeniu wrzodow). Przyjmowanie leku Quinsair jednocze$nie z tymi lekami
moze mie¢ wptyw na radzenie sobie nerek pacjenta z lekiem, co jest szczeg6lnie wazne, jesli u
pacjenta wystepuja problemy z nerkami.

- Cyklosporyna (stosowana po przeszczepach narzadow) lub leki, ktore wplywaja na rytm
serca (takie jak leki przeciwarytmiczne, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, antybiotyki
makrolidowe lub leki przeciwpsychotyczne). Lek Quinsair moze zaklocaé dziatanie tych lekow.
Lekarz przekaze wigcej informacji na ten temat.
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Ciaza i karmienie piersig

Leku Quinsair nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy
lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Quinsair moze powodowaé zawroty gtowy, uczucie zmeczenia lub ostabienia, lub powodowac
problemy z widzeniem. Jesli dotyczy to pacjenta, nie prowadzi¢ pojazdow i nie postugiwac si¢
narzgdziami ani nie obstlugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowac lek Quinsair

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ile leku nalezy stosowac?
Wdycha¢ zawarto$¢ jednej ampulki (240 mg) dwa razy dobe za pomocg systemu do nebulizacji
Zirela. Trwa to okoto 5 minut, aby przyja¢ lek za pomoca nebulizatora.

Kiedy stosowa¢ lek?

Inhalacja leku Quinsair o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamictaé o stosowaniu leku. Lek
nalezy stosowac w inhalacji w nastepujacy sposob:

- 1 ampulka rano za pomocg nebulizatora Zirela

- 1 amputka wieczorem za pomoca nebulizatora Zirela

Najlepiej jest, aby przerwa miedzy dawkami wynosita okoto 12 godzin.

Jak dlugo stosowac?

Lek Quinsair stosuje si¢ codziennie przez 28 dni, nastgpnie robi si¢ 28-dniowg przerwe, podczas ktorej
nie stosuje si¢ inhalacji leku Quinsair. Po przerwie rozpoczyna si¢ kolejny cykl leczenia.

Wazne jest, aby przyjmowac lek dwa razy na dobe przez 28 dni leczenia i aby przestrzega¢ cyklu z
28-dniowymi okresami przyjmowania leku przeplatanymi 28-dniowymi okresami przerwy przez okres
zalecany przez lekarza.

Powtorzy¢
Z lekiem Quinsair Bez leku Quinsair
Stosowac dwa razy na Nie stosowac przez
dobe przez 28 dni nastepne 28 dni

=/

Jakie dodatkowe leki moze przepisac lekarz, jesli podczas stosowania leku Quinsair wystapia
trudnos$ci w oddychaniu?

Jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu po zastosowaniu leku Quinsair, lekarz moze
przepisac pacjentowi inhalator zawierajacy lek rozszerzajacy oskrzela (np. salbutamol). Lek ten nalezy
stosowa¢ w inhalacji na co najmniej 15 minut lub do 4 godzin przed nastepng dawka leku Quinsair.

Co zrobié, jesli pacjent stosuje kilka réznych inhalatoréw i inne terapie mukowiscydozy?
Jesli pacjent stosuje kilka réznych lekéw wziewnych lub inne terapie mukowiscydozy, zaleca sig¢
stosowanie tych lekow w nastepujacej kolejnosci:

1 leki rozszerzajace oskrzela

dornaza alfa

techniki oczyszczania drog oddechowych

lek Quinsair

steroidy wziewne

(L SNVS I \S)
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W jaki sposéb stosowad
Lek Quinsair nalezy przyjmowac w inhalacji za pomoca nebulizatora Zirela (w tym glowicy Zirela).
Nalezy go podiaczy¢ do kontrolera eBase lub jednostki centralnej eFlow rapid.

Wazne informacje przed rozpoczeciem stosowania leku

Kazda ampulka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Po otwarciu ampulki jej
zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢.

Nie stosowac leku Quinsair, jesli pacjent zauwazy, ze szczelnie zamknigta foliowa saszetka lub
ampuiki sg naruszone.

Nie stosowac¢ leku Quinsair, jesli pacjent zauwazy, ze jest metny lub jesli wystepuja czastki w
roztworze.

Nie miesza¢ leku Quinsair z innymi lekami w nebulizatorze Zirela.

Nie umieszcza¢ innych lekow niz lek Quinsair w nebulizatorze Zirela.

Nie stosowac¢ leku Quinsair przy uzyciu jakiegokolwiek innego rodzaju nebulizatora.

Przed rozpoczgciem leczenia sprawdzié, czy system do nebulizacji Zirela dziata prawidtowo.
Nie potyka¢ ptynu w ampuice.

Doktadnie przeczyta¢ podang przez producenta instrukcj¢ uzycia, dostarczong razem z nebulizatorem
Zirela.

W jaki sposob przygotowuje si¢ system do nebulizacji do inhalacji leku?
Instrukcj¢ uzycia Zirela nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, poniewaz zawiera ona
szczegotowe informacje o montazu urzadzenia.

1)

2)

3)

Upewnic¢ sie, ze nebulizator Zirela znajduje si¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni.

Cala zawarto$¢ jednej ampulki wycisna¢ do zbiornika na lek nebulizatora Zirela (ryc. 1).
Upewnic¢ sig, ze ampulka jest calkowicie oprozniona, w razie koniecznos$ci delikatnie stukajac
nig o bok zbiornika.

Zbiornik na lek

Ryec. 1

Zamkna¢ zbiornik na lek poprzez ulozenie w jednej linii zaczepow pokrywy i rowkow
zbiornika (a). Docisnaé¢ pokrywe i obrocic ja jak najbardziej w prawo (b, ryc. 2).

{ \
|‘\\

|

Jak uzywaé systemu do nebulizacji Zirela?

1))

2)

Rozpoczynajac leczenie, usig$¢ w odprezonej, wyprostowanej pozycji.

Trzymacé nebulizator prosto, nacisna¢ i przytrzymac przycisk wt./wyt. na kontrolerze przez
kilka sekund. Bedzie stycha¢ sygnat dzwickowy, a lampka zmieni kolor na zielony.
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3) Po kilku sekundach mgielka aerozolu zacznie przeplywa¢ do komory na aerozol nebulizatora
Zirela. Jesli mgietka aerozolu nie zacznie wyptywaé, nalezy poszukaé pomocy w podanej przez
producenta instrukcji uzycia Zirela.

4) Trzymajac nebulizator prosto, umiescic¢ ustnik w ustach i otoczy¢ go wargami (ryc. 3).

Ryc. 3

5)  Normalnie oddycha¢ (wdech i wydech) przez ustnik. Stara¢ si¢ nie oddycha¢ przez nos.
Wdycha¢ i wydycha¢ normalnie az do zakonczenia leczenia. Przyjecie leku za pomoca
nebulizatora trwa okoto 5 minut.

6) Po podaniu calego leku stycha¢ bedzie dwa dzwieki, co oznacza, ze podawanie leku jest
zakonczone.

7)  Po zakonczeniu nalezy otworzy¢ pokrywe zbiornika na lek w celu upewnienia si¢, ze caty
lek zostat zuzyty. Kilka kropel leku moze pozosta¢ na dnie zbiornika pod koniec leczenia. Jest
to stan normalny. Jednak jesli pozostalo wigcej niz kilka kropli, nalezy ponownie zamknaé
pokrywe i ponownie rozpoczaé podawanie leku od kroku 1.

8)  Po zakonczeniu podawania leku, odtaczy¢ kontroler i roztozy¢ nebulizator Zirela na czesci do
czyszczenia i dezynfekcji. Szczegdtowe informacje na temat czyszczenia i dezynfekcji sa
podane w instrukcji uzycia.

Co sie stanie, jesli konieczne bedzie przerwanie podawania leku przed jego koncem?

Jesli z jakiejkolwiek przyczyny konieczne bedzie przerwanie leczenia przed jego koncem, nalezy
nacisna¢ i przytrzymac przycisk wh./wyl. kontrolera przez jedna sekunde. Wyltacza si¢ on catkowicie i
gdy pacjent jest gotowy do rozpoczecia, nalezy ponownie nacisngc i przytrzymac przycisk wit./wyt.
przez jedna sekundg. Leczenie rozpocznie si¢ ponownie. Nalezy wykonywac wdechy i wydechy przez
ustnik jak poprzednio.

W jaki sposodb i kiedy nalezy wymienia¢ nebulizator Zirela?
Jeden nebulizator nalezy stosowac do jednego 28-dniowego cyklu leczenia. Informacje o czyszczeniu i
przechowywaniu mozna znalez¢ w instrukcji uzycia podanej przez producenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Quinsair

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Quinsair nalezy jak najszybciej
poinformowa¢ lekarza. Moga wystapi¢ objawy, takie jak nieregularne bicie serca, ktore nalezy
skonsultowac z lekarzem. W razie potknigcia zawarto$ci ampuiki nie nalezy si¢ obawiaé, ale trzeba
jak najszybciej poinformowac lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Quinsair

Jesli pacjent zapomni zastosowa¢ dawke, powinien zastosowac ja po przypomnieniu sobie o niej, jesli
do inhalacji nastepnej dawki pozostato 8 godzin. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nie
nalezy stosowac¢ dawki pominigte;.
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Nie nalezy wdycha¢ zawarto$ci wigcej niz jednej amputki w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quinsair
Nie przerywac stosowania leku Quinsair bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, poniewaz zakazenie
phuc moze sig¢ nasilié.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy ciezka reakcje

alergiczna po inhalacji leku Quinsair. Objawy sg nastepujace:

- Uogolniony $wiad i uczucie gorgca, zwlaszcza skory gtowy, jamy ustnej, gardta, dtoni lub
podeszwy stop

- Cigzki, $wiszczacy oddech lub glosne lub utrudnione oddychanie

- Cig¢zka pokrzywka

- Obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka

- Blady lub szarawy kolor skory

- Szybkie bicie serca

- Omdlenie lub utrata przytomnosci

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Quinsair i natychmiast poinformowa¢ lekarza:
- jesli u pacjenta wystapi bol, sztywnos¢€ i (lub) obrzek stawéw
- jesli u pacjenta wystapia problemy z watroba. Objawy sg nastepujace:

- utrata apetytu

- zazolcenie skory i oczu (z6ltaczka)

- ciemne zabarwienie moczu

- $wiad

- tkliwos¢ (bol) w okolicy zotadka (brzucha)

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto: moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 oséb

- kaszel

- zaburzenia zmystu smaku

- zmeczenie, ostabienie 1 zmniejszona tolerancja wysitku fizycznego

- utrata apetytu

- duszno$¢

- zmiany ilo$ci i ggstosci sluzu/wydzieliny

- odkrztuszanie krwi

- zmniejszenie ilo$ci powietrza, ktore moze by¢ wydychane w jedna sekundg¢ (zmniejszenie
FEV))

Czesto: moga wystepowad nie czesciej niz u 1 na 10 oséb
- zakazenie grzybicze w okolicy pochwy

- bezsenno$¢ lub trudnos¢ w zasypianiu

- bol glowy

- zawroty glowy

- dzwonienie lub szumy w uszach

- zmiany glosu

- nudnos$ci i wymioty

- bol brzucha
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biegunka

zaparcia

wysypka

bol stawow lub migsni

goragczka

nieprawidtowe wyniki badan krwi (zwickszenie aktywnosci okreslonych enzymdw lub stezenia
bilirubiny we krwi i zmniejszenie parametroOw czynnosci nerek)

zmniejszenie parametrow czynnosci ptuc

zwigkszenie lub zmniejszenie stgzenia cukru (glukozy) we krwi

nieprawidlowe odglosy podczas oddychania

Niezbyt czesto: moga wystepowacé nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b

zakazenie grzybicze jamy ustnej
mata liczba krwinek czerwonych we krwi (niedokrwisto$¢) lub komorek we krwi, pomagajacych
w jej krzepnigciu (ptytki krwi)

mata lub duza liczba krwinek biatych we krwi

uczucie lgku, niepokoju lub pobudzenia i (lub) depresji

ostabienie zmystu wechu

uczucie sennosci

zaburzenia widzenia

utrata stuchu

przyspieszenie bicia serca

trudnos$ci w oddychaniu

odruchy wymiotne

niestrawnos$¢

wzdgcia

pokrzywka i $wiad

bol w klatce piersiowe;j

niewydolno$¢ nerek

zmiany rytmu serca

bol, pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie koniczyn (neuropatia)

Ponizsze dziatania niepozadane byly rowniez zglaszane po przyjeciu lewofloksacyny w postaci
tabletek lub infuzji dozylnej, tak ze mogg prawdopodobnie wystgpi¢ po zastosowaniu leku Quinsair:

Niezbyt czesto: moga wystepowad nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b

uczucie splatania lub nerwowo$¢

drzenie

uczucie zawrotow glowy, wirowania lub przewracanie si¢ (zawroty glowy)
nadmierne pocenie si¢

Rzadko: moga wystepowac nie czesSciej niz u 1 na 1 000 oséb

omamy i (lub) paranoja

pobudzenie

niezwykte sny lub koszmary nocne

drgawki

uczucie mrowienia i (lub) dretwienia

kotatanie serca

niskie ci$nienie te¢tnicze krwi

ostabienie mig$ni

zespoOt zwigzany z nieprawidlowym wydalaniem wody i matym stezeniem sodu (SIADH)
rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
nieprawidlowy sktad krwi (eozynofilia), powickszone wezty chtonne i objawy dotyczace innych
narzadow ciata (polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi)

Ostro ograniczone, rumieniowe plamy z pecherzami lub bez pecherzy
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Czesto$¢ nieznana: czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- mata liczba wszystkich rodzajow komorek we krwi

- $piaczka cukrzycowa

- cigzkie zaburzenia psychiczne (w bardzo rzadkich przypadkach mogace prowadzi¢ do
samookaleczenia)

- bol, pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie konczyn (neuropatia)

- mimowolne ruchy mig$ni, drganie lub skurcze

- omdlenie

- silne, pulsujace bole glowy z utrata wzroku

- przemijajaca utrata wzroku

- szybkie lub nieprawidtowe bicie serca

- zapalenie ptuc

- ciezkie reakcje skorne, takie jak bolesne pecherze lub zmiany, ktore moga wystgpi¢ w jamie
ustnej, nosie lub pochwie

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne lub §wiatto UV (solaria lub inne lampy UV)

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- zapalenie jamy ustnej lub warg

- szybki rozpad komorek migséni

- zapalenie §ciggna lub zerwanie Sciegna

- bol, w tym bol plecoéw, klatki piersiowej, ragk oraz nog i rak

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejgcych wezesniej czynnikoéw ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
$ciggien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, faskotanie, pieczenie, depresja, zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia
pamigci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zglaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
aorty lub pekniecia Sciany aorty (tetniaka i rozwarstwienia), ktore moga zakonczy¢ si¢ peknigciem i
doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Quinsair
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na amputce, foliowej saszetce i
pudetkach po EXP lub Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Kazda ampulka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Po otwarciu ampuiki jej zawartos§¢
nalezy natychmiast zuzy¢. Wszelkie niezuzyte resztki produktu nalezy wyrzucié¢. Niezuzyte,
nieotwarte amputki nalezy schowa¢ z powrotem do saszetki w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Quinsair

- Substancjg czynng leku jest lewofloksacyna. Jedna amputka zawiera lewofloksacyne potwodna
w iloéci odpowiadajacej 240 mg lewofloksacyny.

Pozostate sktadniki to: magnezu chlorek szesciowodny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Quinsair i co zawiera opakowanie

Quinsair jest przejrzystym, jasnozoitym roztworem do nebulizacji.

Lek jest dostarczany w matych, 3 ml ampulkach plastikowych. Cztery ampuiki s zamknigte w
foliowej saszetce.

Quinsair jest dostarczany w opakowaniu 28-dniowym (zawierajacym wewngtrzne pudetko tekturowe z
56 amputkami (14 saszetek po 4) lub w opakowaniu 4-dniowym (zawierajacym 8 amputek (2 saszetki
po 4) i jedno pudetko zawierajace nebulizator Zirela z instrukcjg uzycia podang przez producenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Oznakowanie ampuiki jest tylko w jezyku angielskim. Informacja umieszczona na ampulce brzmi:

Z przodu korpusu ampulki
Quinsair 240 mg

Roztwér do nebulizacji
Lewofloksacyna

Podanie wziewne 2,4 ml

W ,.obszarze pofaldowanym” z obu stron korpusu ampulki
Lot
EXP

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

43122 Parma

Wiochy

Wytwoérca

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel: + 420261221745 Tel.: +36-1-429 1060
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Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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

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

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

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

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.

Inne zroédta informacji

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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

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

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

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

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

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 259300060

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

08/2021

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.
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