ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quofenix 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera delafloksacyny meglumine, co odpowiada 300 mg delafloksacyny.
Po rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 25 mg delafloksacyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda fiolka zawiera 2480 mg soli sodowej eteru sulfobutylowego betadeksu.
Kazda fiolka zawiera 175 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji (proszek do sporzadzania koncentratu).
Jasnozotty do jasnobrazowego, moze wykazywac obecnos¢ zbrylonych czastek z widocznymi
peknigeiami oraz niewielkie zmiany konsystencji i koloru.
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Quofenix jest wskazany do stosowania w leczeniu nastgpujacych zakazen u dorostych:

e ostre bakteryjne zakazenia skory i tkanek miekkich (ang. acute bacterial skin and skin structure

infections, ABSSSI)

e pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. community acquired pneumonia, CAP)

tylko w przypadkach, gdy stosowanie innych lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych w
poczatkowym leczeniu tych zakazen jest uwazane za niewlasciwe (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Nalezy przestrzega¢ oficjalnych wytycznych dotyczacych odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to 300 mg delafloksacyny podawane co 12 godzin w infuzji dozylnej trwajacej

60 minut. Mozliwa jest zmiana na delafloksacyne w postaci tabletek 450 mg podawanych doustnie
co 12 godzin, jesli lekarz uzna to za wlasciwe.

Caltkowity czas trwania leczenia wynosi od 5 do 14 dni w leczeniu ABSSSI i 5 do 10 dni w leczeniu
CAP.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku



Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania. Stosowanie lekow z grupy fluorochinolonéw u
pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia cigzkiego
zapalenia $ciegien, w tym zerwania $ciegien (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci nerek (CrCl >30 mL/min). Dawkowanie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (CrCL <30 mL/min) nalezy zmniejszy¢ do 200 mg dozylnie co 12 godzin,
alternatywnie pacjenci powinni otrzymac 450 mg delafloksacyny doustnie co 12 godzin (patrz punkty
4.4i5.2).

Produkt leczniczy Quofenix nie jest zalecany do stosowania u pacjentow ze schytkowa
niewydolnos$cig nerek (ang. end stage renal disease, ESRD).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Quofenix jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (patrz punkt
4.3).

Sposéb podawania

Podanie dozylne.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i rozcieficzania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt
6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek przeciwbakteryjny produkt leczniczy z grupy fluorochinolonéw lub
chinolondw.

Zapalenie $ciggien zwigzane z podawaniem fluorochinolonéw w wywiadzie.

Cigza, kobiety w wieku rozrodczym niestosujgce antykoncepcji, karmienie piersig (patrz punkt 4.6).
Dzieci oraz mtodziez w okresie wzrostu W wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.2).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ stosowania delafloksacyny u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystapity cigzkie
dziatania niepozadane podczas stosowania produktow zawierajacych chinolony lub fluorochinolony
(patrz punkt 4.8). Leczenie delafloksacyng u takich pacjentéw nalezy rozpoczyna¢ tylko w przypadku

braku innych opcji terapeutycznych i po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz takze
punkt 4.3).

Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym poddawane leczeniu muszg stosowaé skuteczne metody
antykoncepcyjne podczas trwania leczenia (patrz punkt 4.6).

Rozwarstwienie aorty i tetniak oraz niedomykalno$¢ zastawki serca

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie fluorochinolondow moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia tetniaka i rozwarstwienia aorty, zwlaszcza u osob starszych, oraz niedomykalno$ci
zastawki aortalnej i mitralnej. U pacjentdow przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki
tetniaka i rozwarstwienia aorty, czgsto powiktane peknigciem (w tym przypadki $miertelne), a takze
przypadki niedomykalno$ci zastawek serca (patrz punkt 4.8).



Dlatego fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylgcznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka

oraz po rozwazeniu innych opcji terapeutycznych u pacjentow z dodatnim wywiadem rodzinnym w

kierunku tetniaka albo wrodzonej choroby zastawki serca lub u pacjentow z weze$niej

zdiagnozowanym tetniakiem aorty i (lub) rozwarstwieniem aorty albo choroba zastawki serca lub w

przypadku
- wystepowania innych czynnikéw predysponujacych do wystgpienia zardwno tetniaka i
rozwarstwienia aorty jak i niedomykalnosci zastawki serca oraz narazonych na ich
wystapienie (np. zaburzenia tkanki tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa-
Danlosa, zespot Turnera, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze, reumatoidalne zapalenie
stawow) lub dodatkowo

- wystepowania innych czynnikdéw ryzyka lub stanow predysponujacych do wystapienia
tetniaka 1 rozwarstwienia aorty (np. zapalenie tetnic Takayasu lub olbrzymiokomorkowe
zapalenie tetnic, rozpoznana miazdzyca czy zesp6ot Sjogrena), lub dodatkowo

- wystepowania innych czynnikdéw ryzyka lub stanow predysponujacych do wystapienia
niedomykalnos$ci zastawki serca (np. infekcyjne zapalenie wsierdzia).

Ryzyko wystapienia tetniaka 1 rozwarstwienia aorty oraz ich peknigcia moze by¢ takze wyzsze u
pacjentow leczonych jednoczesnie uktadowymi kortykosteroidami.

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci niezwltocznego skontaktowania si¢ z lekarzem na
oddziale ratunkowym w przypadku nagtego wystapienia bolu brzucha, klatki piersiowej lub plecow.
Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia si¢ po pomoc medyczng w
przypadku ostrych dusznosci, pojawienia si¢ kotatania serca lub obrzeku jamy brzusznej czy konczyn
dolnych.

Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna

W trakcie leczenia chinolonami i fluorochinolonami moze wystapi¢ zapalenie i zerwanie $ciggna
(zwlaszcza $ciggna Achillesa), czasami obustronne, juz w ciggu 48 godzin od rozpoczgcia leczenia i
zglaszano je nawet do kilku miesigcy po zakonczeniu leczenia. Ryzyko zapalenia i zerwania $ciggna
jest zwigkszone u pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
pacjentdow po przeszczepie narzadow oraz leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. W zwigzku z
tym nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kortykosteroidow. W przypadku wystapienia pierwszych
objawow zapalenia $ciggna (np. bolesnego obrzgku, zapalenia) nalezy przerwac leczenie
delafloksacyng i rozwazy¢ inne opcje terapeutyczne. Chorg konczyne (konczyny) nalezy odpowiednio
leczy¢ (np. unieruchomienie). Nie nalezy stosowac kortykosteroidow w przypadku wystgpienia
objawow przewlektego zapalenia $ciggna (patrz punkt 4.8).

Neuropatia obwodowa

U pacjentow otrzymujacych chinolony i fluorochinolony zgtaszano przypadki polineuropatii
czuciowej i czuciowo-ruchowej, powodujacej parestezje, niedoczulice, zaburzenia czucia lub
ostabienie. Pacjentom leczonym delafloksacyng nalezy doradzi¢, aby przed kontynuacjg leczenia
poinformowali lekarza prowadzacego, jezeli wystapia u nich objawy neuropatii, takie jak: bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie lub ostabienie, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie
nieodwracalnych standéw (patrz punkt 4.8).

Wplyw na o$rodkowy uklad nerwowy

Stosowanie fluorochinolonow wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem reakcji ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, w tym: drgawek i wzrostu ci$nienia wewnatrzczaszkowego (W tym rzekomy guz
modzgu) i psychozy polekowej. Fluorochinolony moga rowniez spowodowac wystapienie innych
reakcji ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: nerwowos¢, pobudzenie, bezsennosc, lek,
koszmary senne, paranoja, zawroty glowy, stan splgtania, drzenia, omamy, depresja oraz mysli i proby
samobojcze. Te dzialania niepozadane mogg wystapi¢ po podaniu pierwszej dawki leku. Jesli takie
reakcje wystapia u pacjentow leczonych delafloksacyna, nalezy natychmiast odstawi¢ delafloksacyne i
wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie. Delafloksacyne nalezy stosowac¢ wowczas, gdy korzysci z
leczenia przewyzszaja ryzyko u pacjentdw z rozpoznaniem lub podejrzeniem zaburzen osrodkowego



uktadu nerwowego (np. cigzka miazdzyca naczyn mézgowych, padaczka) lub w przypadku istnienia
innych czynnikdw ryzyka mogacych predysponowaé do wystapienia drgawek lub obnizenia progu
drgawkowego.

Nasilenie objawow miastenii

Fluorochinolony maja dziatanie hamujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe i moga nasila¢
ostabienie mig$ni u pacjentdw z miastenig. Po wprowadzeniu do obrotu odnotowano zwigzane z
dziataniem fluorochinolonéw cigzkie dziatania niepozadane, w tym zgony i koniecznos¢ zastosowania
mechanicznej wentylacji u 0sob z miastenia. Nie zaleca si¢ stosowania delafloksacyny u pacjentow z
miastenig w wywiadzie.

Choroba wywolana przez Clostridioides difficile

Podczas stosowania prawie wszystkich antybiotykow o dziataniu ogolnoustrojowym, notowano
wystepowanie choroby wywotanej przez Clostridioides difficile 0 nasileniu od lekkiej biegunki do
zapalenia jelita grubego zakonczonego zgonem. U wszystkich pacjentow, u ktorych wystgpita
biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage wystapienie choroby wywotanej przez Clostridioides difficile. W
przypadku podejrzenia lub potwierdzenia choroby wywolanej przez Clostridioides difficile, nalezy
przerwa¢ podawanie delafloksacyny i wdrozy¢ wlasciwe postgpowanie wspomagajace Z
jednoczesnym rozwazeniem odpowiedniego leczenia przeciwbakteryjnego zakazenia C. difficile.

U pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ chorobe wywotang przez Clostridioides difficile, stosowanie
produktow leczniczych hamujgcych perystaltyke jelit jest przeciwwskazane.

Reakcje nadwrazliwosci

U pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na delafloksacyne lub inne fluorochinolony nie wolno
stosowac produktu Quofenix (patrz punkt 4.3). U pacjentow otrzymujacych przeciwbakteryjne
produkty lecznicze z grupy fluorochinolondw zgtaszano ciezkie i czasami prowadzace do zgonu
reakcje nadwrazliwos$ci (anafilaktyczne). Przed rozpoczeciem leczenia delafloksacyng nalezy zebrac
doktadny wywiad dotyczacy wystepowania w przeszto$ci reakcji nadwrazliwosci na inne antybiotyki
chinolonowe i fluorochinolonowe. W razie wystgpienia reakcji anafilaktycznych na delafloksacyne,
nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt
4.2).

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie oceniano klinicznie bezpieczenstwa i
skutecznos$ci schematu dawkowania i jest on oparty na danych z modelowania farmakokinetycznego.
Delafloksacyne nalezy stosowac u takich pacjentow tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci kliniczne
przewyzszaja potencjalne ryzyko. U takich pacjentow nalezy uwaznie monitorowa¢ odpowiedz na
leczenie i czynno$¢ nerek.

U pacjentow z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami czynnosci nerek wystepuje kumulacja
nosnika postaci dozylnej: soli sodowej eteru sulfobutylowego betadeksu; dlatego nalezy uwaznie
monitorowac¢ stg¢zenie kreatyniny w surowicy u tych pacjentow i, w razie zwigkszenia st¢zenia, nalezy
rozwazy¢ zmiane na delafloksacyne w postaci tabletek 450 mg, podawane co 12 godzin.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Quofenix u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ang.
end stage renal disease, ESRD).

Ograniczone dane kliniczne

Podczas dwoch gtownych badan nad leczeniem ostrych bakteryjnych zakazen skory i tkanek miekkich
(ABSSSI) ograniczono sig¢ tylko do leczenia zapalen tkanki tacznej/r6zy, ropni i zakazen ran. Nie
badano innych rodzajow zakazen skory. Do badan nie wlaczono pacjentdw ze wstrzasem toksycznym,
neutropenig (liczba neutrofili <500 komérek/mm?) i pacjentéw z ciezkimi niedoborami odpornosci.
Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace pacjentow w wieku powyzej 75 lat.



Jednakze pacjenci wigczeni do badania CAP byli starsi niz pacjenci bioracy udzial w badaniu ABSSSI
(48,3% pacjentow byto w wieku > 65 lat i 23,9% w wieku >75 lat). W badaniu dotyczgcym CAP
90,7% pacjentow miato liczb¢ punktow <2 w skali CURB-65. Jednak 69,3% pacjentow
zaklasyfikowano do 11 klasy w skali PORT i 30,7% pacjentow miato wynik w skali PORT >3.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane

U pacjentow przyjmujacych chinolony i fluorochinolony, niezaleznie od wieku 1 wystepujacych
wezesniej czynnikow ryzyka, zglaszano bardzo rzadkie przypadki dtugotrwatych (trwajacych
miesigce lub lata), zaburzajacych sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalnych cigzkich dziatan
niepozadanych, ktore wplywaja na rozne uktady narzadoéw, niekiedy na wiele uktadow (uktad
mig¢$niowo-szkieletowy, uktad nerwowy, sprawno$¢ psychiczng i zmysty). Stosowanie
delafloksacyny nalezy natychmiast przerwa¢ po wystapieniu pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawéw jakiegokolwiek ciezkiego dziatania niepozgdanego, a pacjentéw nalezy
poinformowac o koniecznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Nadkazenie
Stosowanie delafloksacyny moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow opornych na
fluorochinolony i powodowac¢ nadkazenia. Jesli podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podjac

odpowiednie srodki.

Zaburzenia glikemii

Podobnie jak w przypadku wszystkich chinolonow, zgtaszano zaburzenia stgzenia glukozy we krwi, w
tym hipoglikemie i hiperglikemie (patrz punkt 4.8), zwykle u pacjentow z cukrzycg leczonych
jednoczesnie doustnym produktem leczniczym o dziataniu hipoglikemizujacym (np. glibenklamid) lub
insuling. Odnotowano przypadki $piaczki hipoglikemicznej. U pacjentdow z cukrzyca zaleca si¢
doktadne kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Nie ma danych dotyczacych przypadkow cigzkiej hipoglikemii prowadzacej do $pigczki lub zgonu po
zastosowaniu delafloksacyny.

Ciezkie skorne reakcje pecherzowe

Podczas stosowania innych fluorochinolonéw zglaszano przypadki pecherzowych reakcji skornych,
takich jak zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Pacjentow
nalezy poinformowac, aby w razie wystgpienia reakcji w obrebie skory i (lub) bton sluzowych
niezwlocznie skontaktowali si¢ z lekarzem prowadzacym przed kontynuowaniem leczenia.

Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Pacjenci ze stwierdzonym w wywiadzie rodzinnym lub wystepujacym aktualnie niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej sa narazeni na wystapienie reakcji hemolitycznej podczas
leczenia chinolonami. Z tego powodu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac delafloksacyne u tych
pacjentow.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera sol sodowa eteru sulfobutylowego betadeksu. U pacjentow z
umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynno$ci nerek moze wystapi¢ kumulacja cyklodekstryn.

Ten produkt leczniczy zawiera 175 mg sodu na fiolke, co odpowiada 8,8% maksymalnej zalecanej
przez WHO dobowej dawki 2 g sodu w diecie u 0s6b dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktéw leczniczych na delafloksacyne




Brak jest dostepnych danych dotyczacych specyficznego wptywu innych produktoéw leczniczych na
delafloksacyne. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia znanych interakcji dotyczacych
fluorochinolonow.

Whptyw delafloksacyny na inne produkty lecznicze

Substancje czynne chelatujgce: leki zobojetniajgce sok zotqdkowy, sukralfat, kationy metali, produkty
wielowitaminowe

Brak jest danych dotyczacych interakcji podawanej dozylnie delafloksacyny z produktami
wielowitaminowymi, didanozyng lub kationami metali. Jednakze delafloksacyny nie nalezy podawaé
rownoczesnie z jakimkolwiek roztworem zawierajagcym kationy poliwalentne, np. magnez przez te
sama lini¢ dozylng (patrz punkty 4.2 i 6.2).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji podczas leczenia
delafloksacyna.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania delafloksacyny u kobiet w
okresie cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
Z powodu braku danych dotyczacych stosowania u ludzi oraz danych z badan nieklinicznych
dotyczacych ekspozycji na dawki terapeutyczne u ludzi, stosowanie delafloksacyny u kobiet w ciazy
oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepcji jest przeciwwskazane (patrz punkty
4.314.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy delafloksacyna i (lub) jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Na podstawie dostepnych danych farmakodynamicznych i toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie delafloksacyny/metabolitéw do mleka (patrz punkt 5.3). Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Karmienie piersig jest przeciwskazane podczas leczenia delafloksacyng.

Plodnos$é

Nie badano wplywu delafloksacyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania niekliniczne na szczurach nie
wykazaty szkodliwego wplywu delafloksacyny na ptodnos¢ ani zdolnosci rozrodecze (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Quofenix wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Niektore dziatania niepozadane (np. zawroty gtowy, bol gtowy, zaburzenia widzenia) moga
uposledza¢ zdolnos¢ koncentracji oraz czas reakcji i dlatego moga stanowic¢ ryzyko w sytuacjach,
kiedy pacjent prowadzi pojazdy mechaniczne lub obstuguje urzadzenia mechaniczne, lub bierze
udzial w innych czynno$ciach wymagajacych sprawnosci umystowej i koordynacji.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia ABSSSI (badania kliniczne I1 i
I11 fazy) oraz podczas leczenia CAP (badanie 111 fazy), u 0s6b leczonych delafloksacyna w postaci



podawanej dozylnie lub doustnie, byly biegunka, nudnosci i zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz
(odpowiednio 5,86%, 5,47% i 2,85%) o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zglaszane w czterech porownawczych badaniach klinicznych I1 i 111 fazy
dotyczacych leczenia ostrych bakteryjnych zakazen skory i tkanek migkkich (ABSSSI) oraz w jednym
badaniu 111 fazy dotyczacym leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc (CAP) sg przedstawione w

ponizszej tabeli zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw oraz czesto$cia wystgpowania. Czestosci
wystepowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Zakazenia i
zarazenia
pasozytnicze

Zakazenia grzybicze

Zakazenie Clostridioides
difficile (patrz punkt 4.4)

Zakazenie uktadu
moczowego
Zapalenie zatok

Zaburzenia krwi i
ukladu chlonnego

Niedokrwistos¢
Leukopenia

Trombocytopenia
Neutropenia
Zwigkszenie
warto$ci
miedzynarodowego
wspotczynnika
znormalizowanego
(INR)

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Nadwrazliwos¢ (patrz punkt
4.4)

Alergia sezonowa

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

Hiperglikemia (patrz punkt
4.4)
Zmniejszenie apetytu

Hipoglikemia (patrz
punkt 4.4)
Hiperurykemia
Hipokaliemia
Zwigkszenie
stezenia potasu we
krwi

Zaburzenia
psychiczne*

Bezsennos¢

Omamy stluchowe
Lek

Niezwykle sny
Stan splatania

Zaburzenia ukladu
nerwowego*

Bl gltowy

Neuropatia obwodowa (w
tym parestezje i hipoestezje)
(patrz punkt 4.4)

Zawroty glowy

Zaburzenia smaku

Stan
przedomdleniowy
Sennosé

Zaburzenia oka*

Nieostre widzenie

Suchos¢ oka

Zaburzenia ucha i
blednika*

Zawroty glowy
pochodzenia
btednikowego
Szumy uszne
Zaburzenia
przedsionkowe

Zaburzenia serca**

Kotatanie serca

Tachykardia
zatokowa
Bradykardia

Zaburzenia

Nadci$nienie tetnicze

Zakrzepica zyt
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naczyniowe** Niedocisnienie t¢tnicze glebokich
Uderzenia goraca Zapalenie zyt
Zaburzenia ukladu Dusznos¢ Kaszel

oddechowego, klatki

Suchos¢ w gardle

piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zoladka i | Biegunka Zapalenie jamy ustnej Nadzerkowe
jelit Wymioty BOl brzucha zapalenie blony
Nudnosci Niestrawno$¢ $luzowej zotadka
Suchos$¢ w jamie ustnej Choroba refluksowa
Wzdgcia przetyku
Zaparcie Parestezje jamy
ustnej
Niedoczulica jamy
ustnej
Bol jezyka
Przebarwienie katu
Zaburzenia watroby i | Zwickszenie Zwigkszenie aktywnosci Zmniejszenie
drég zétciowych aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi | stezenia albumin we

aminotransferaz

krwi

Zwigkszona
aktywnos$¢ gamma-
glutamylotransferazy

Zaburzenia skory i Swiad Alergiczne zapalenie skory Lysienie

tkanki podskornej Pokrzywka Zimne poty
Wysypka Poty nocne
Nadmierne pocenie

Zaburzenia Bole stawow Reaktywne

miesniowo- Bole migsni zapalenie stawow

szkieletowe i tkanki
lacznej*

Zapalenie $ciggien (patrz
punkt 4.4)

Bole mie$niowo-szkieletowe
(np. bol konezyny, bol
plecow, bol szyi), ostabienie
miesni

Zwigkszenie aktywnos$ci
fosfokinazy kreatynowej we
krwi

Zapalenie migséni
Kurcze migéni

Zaburzenia nerek i Zaburzenia czynnos$ci nerek | Krwiomocz

drég moczowych Wystepowanie
krysztatow w moczu

Zaburzenia ogolne i Reakcje w miejscu Goraczka Obrzeki obwodowe

stany w miejscu wlewu Obrzeki miejscowe Dreszcze

podania* Zmgczenie Problemy
wynikajace z
zastosowanego
urzadzenia do
podania leku

Urazy, zatrucia i
powiklania po
zabiegach

Powiktania gojenia
ran

Opis wybranych dziatan niepozadanych




* Odnotowano bardzo rzadkie przypadki dlugotrwatych (trwajacych miesigce lub lata), zaburzajacych
sprawno$¢ 1 potencjalnie nicodwracalnych ciezkich dziatan niepozadanych, ktore wptywaja na rozne
uktady narzadow i zmystow, niekiedy na wiele uktadow (w tym dzialania, takie jak zapalenie Sciggien,
zerwanie $ciggien, bol stawow, bol konczyn, zaburzenia chodu, neuropatie zwigzane z parestezjami i
nerwobolami, zmeczenie, objawy psychiczne (w tym zaburzenia snu, lek, napady paniki, depresja i
mysli samobdjcze), zaburzenia pamieci i koncentracji, oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i
wechu) w zwiazku ze stosowaniem chinolondéw i fluorochinolonéw, w niektérych przypadkach
niezaleznie od wczes$niej wystepujacych czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

** U pacjentow przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki tetniaka i rozwarstwienia aorty,
czesto powiklane peknigciem (w tym przypadki Smiertelne), a takze przypadki niedomykalno$ci
zastawek serca (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

49 Przedawkowanie

Najwicksza, dobowa dawka podana dozylnie podczas badan klinicznych wynosita 1200 mg;

u pacjentow, ktorzy otrzymali taka dawke, nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych ani
istotnych odchylen w wynikach badan laboratoryjnych podczas trwania badania.

Leczenie przedawkowania delafloksacyny powinno obejmowa¢ obserwacje i ogdlne leczenie
podtrzymujace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, fluorochinolony, kod
ATC: JOIMAZ23

Mechanizm dzialania

Delafloksacyna hamuje bakteryjna topoizomeraze typu IV i gyrazg DNA (topoizomerazg II), enzymy
niezbg¢dne do replikacji, transkrypcji, naprawy i rekombinacji bakteryjnego DNA.

Opornos$¢

Opornos¢ na fluorochinolony, w tym na delafloksacyng, moze si¢ rozwing¢ w wyniku mutacji w
okreslonych regionach genéw kodujacych bakteryjne enzymy docelowe, topoizomeraze IV i gyraze
DNA, okreslanych jako regiony determinujace oporno$¢ na chinolony (ang. Quinolone-Resistance
Determining Regions, QRDRS) lub w wyniku innych mechanizméw opornosci, takich jak mechanizm
aktywnego usuwania z komorki.

Mozna zaobserwowac zjawisko krzyzowej opornosci miedzy delafloksacyng a innymi
fluorochinolonami, chociaz niektore izolaty oporne za inne fluorochinolony moga pozostawaé

wrazliwe na delafloksacyne.

Badanie lekowrazliwo$ci - warto$ci graniczne

Kryteria interpretacyjne minimalnego stezenia hamujgcego (ang. minimum inhibitory concentration,
MIC) do oznaczania lekowrazliwosci zostaty ustalone przez Europejski Komitet ds. Oznaczania
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lekowrazliwos$ci (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) dla
delafloksacyny i sg dostepne tutaj: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Wykazano, ze podobnie jak w przypadku innych antybiotykdw chinolonowych, parametr najlepiej
skorelowany ze skutecznoscia delafloksacyny to stosunek fAUC4/MIC.

Skutecznos¢ kliniczna przeciwko okre$lonym drobnoustrojom chorobotworczym

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciwko drobnoustrojom_chorobotworczym,
wymienionym dla kazdego wskazania, ktdre in vitro byty wrazliwe na delafloksacyng.

Ostre bakteryjne zakazenia skory i tkanek miekkich

Bakterie Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus (W tym szczepy oporne na metycyling [MRSA])

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus agalactiae

Grupa Streptococcus anginosus (W tym Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius i

Streptococcus constellatus)

Streptococcus dysgalactiae

e Grupa Streptococcus mitis (W tym Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii, Streptococcus
oralis, Streptococcus mitis | Streptococcus sanguinis)

e Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecalis

Bakterie Gram-ujemne:
Escherichia coli
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa

Pozaszpitalne zapalenie pluc

Bakterie Gram-dodatnie:
e Streptococcus pneumoniae
e Staphylococcus aureus (MSSA)

Bakterie Gram-ujemne:
Haemophilus influenzae
Escherichia coli

Atypowe:
Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Mpycoplasma pneumoniae

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowiazek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Quofenix we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu miejscowych zakazen
skory i tkanek migkkich i pozaszpitalnego zapalenia ptuc (Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt
4.2).
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po dozylnym podawaniu 300 mg delafloksacyny co 12 godzin, stezenie w stanie stacjonarnym
wystegpowalo po okoto 3-5 dniach z kumulacja okoto 10% po podaniu wielokrotnym. Okres pottrwania
podanej dozylnie delafloksacyny wynosi okoto 10 godzin. Farmakokinetyka delafloksacyny jest
porownywalna u pacjentéw z ostrym bakteryjnym zakazeniem skory i tkanek miekkich (ABSSSI) lub
pozaszpitalnym zapaleniem ptuc (CAP) i u zdrowych ochotnikow.

Wchlanianie

Maksymalne stezenie delafloksacyny w osoczu jest osiggane pod koniec trwajacej 1 godzine infuzji
dozylnej. Dawka 300 mg w postaci dozylnej jest biorownowazna pod wzgledem catkowitej ekspozycji
(AUC) dawce 450 mg w postaci tabletki.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji delafloksacyny w stanie stacjonarnym wynosi okoto 40 L, co odpowiada w
przyblizeniu catkowitej objetosci wody w organizmie.

Delafloksacyna wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 84%, gtownie z albuminami.

Stopien zaburzen czynno$ci nerek nie wptywa znaczgco na wigzanie z biatkami osocza.

Po podaniu dozylnym 7 dawek po 300 mg delafloksacyny 30 zdrowym ochotnikom, $rednie warto$ci
AUC,.12 delafloksacyny (3,6 h x png/mL) w makrofagach pecherzykowych wynosity 83% wartosci
ekspozycji AUCo.12 wolnego leku w osoczu, a $rednie wartosci AUCo.12 delafloksacyny (2,8 h x
pug/mL) w plynie nablonkowym wynosity 65% wartosci ekspozycji AUCo.12 wolnego leku w osoczu.

Metabolizm

Glukuronidacja delafloksacyny jest gtownym szlakiem metabolicznym z metabolizmem
oksydacyjnym stanowigcym <1% podanej dawki. W glukuronidacji delafloksacyny posrednicza
gtownie UGT1A1, UGT1A3 i UGT2B15. Lek w postaci niezmienionej jest dominujacym sktadnikiem
w 0soczu. U ludzi nie stwierdzono istotnych krazacych metabolitow (Srednia=9,6%).

Dane z badan in vitro wskazujg, ze delafloksacyna w istotnych klinicznie stezeniach nie hamuje
cytochromu P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1
oraz CYP3A4/5 ani izoform UGT1AL i UGT2B7 UDP-glukuronylotransferazy. Delafloksacyna nie
indukuje izoenzymdéw CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 ani CYP3A4/5.

Podobnie, delafloksacyna w istotnych klinicznie st¢zeniach nie hamuje transporterow MDR1, BCRP,
OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2K i BSEP.
Delafloksacyna jest prawdopodobnie substratem BCRP.

Eliminacja

Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki delafloksacyny znakowanej **C, 65% radioaktywnosci jest
wydalane z moczem, a 28% a katem. Delafloksacyna jest wydalana z moczem zaréwno w postaci
niezmienionej, jak i w postaci metabolitow glukuronowych. Radioaktywna cze$¢ odzyskana z katu to
delafloksacyna w postaci niezmienionej.

Pacjenci otyli (BMI > 30 kg/m?)

Parametry farmakokinetyczne u pacjentow otytych (BMI > 30 kg/m?) nie sg zmienione.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian wartosci Cmax | AUC, po podaniu dozylnym
pojedynczej dawki 300 mg delafloksacyny pacjentom z tagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby (stopien A, B i C w klasyfikacji Childa-Pugha) w poréwnaniu z
osobami zdrowymi z grupy kontrolnej.

Zaburzenia czynnosci nerek
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Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki (300 mg) pacjentom z tagodnymi, umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentom ze schytkowg niewydolno$cig nerek (ang.
ESRD - end stage renal disease) z hemodializa lub bez hemodializy po podaniu dawki leku, srednie
wartosci catkowitej ekspozycji (AUCY) byty 1,3, 1,7, 2,1, 3,5 i 4,1 wigksze niz warto$ci odnotowane u
zdrowych uczestnikéw z grupy kontrolnej.

Wartosci maksymalnego st¢zenia u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci
nerek byly podobne do wartosci u zdrowych 0s0b, jednakze warto$ci maksymalnego st¢zenia byty
odpowiednio 2,1, 5,9 i 6,4 razy wigksze u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
pacjentow ze schytkowa niewydolno$cia nerek (ESRD) z hemodializa i bez hemodializy po podaniu
dawki leku.

U pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub schytkowa
niewydolno$cia nerek (ESRD) poddawanych hemodializom dochodzi do kumulacji no$nika postaci
dozylnej leku, soli sodowej eteru sulfobutylowego betadeksu. Srednie wartosci ogolnoustrojowej
ekspozycji (AUC) byty zwigkszone 2,2-krotnie, 5,3-krotnie, 8,5-krotnie i 29,8-krotnie odpowiednio u
pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
ze schytkowg niewydolnosciag nerek (ESRD) z hemodializa i bez hemodializy po podaniu dawki leku,
w poréwnaniu z grupa kontrolna. Srednie wartosci maksymalnego stezenia (Ciax) byly zwickszone
okoto 2-krotnie, 5-krotnie i 7-krotnie odpowiednio u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek i schylkowg niewydolno$cia nerek (ESRD) z hemodializa i bez hemodializy po podaniu dawki
leku, w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Informacje dotyczace dawkowania u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek sg podane w punkcie 4.2.

Osoby w podesziym wieku

Farmakokinetyka delafloksacyny nie zmienia si¢ w sposob istotny z wiekiem, dlatego nie ma
koniecznosci dostosowania dawkowania w zaleznosci od wieku.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem delafloksacyny u dzieci i mlodziezy.
Pte¢

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zwigzanych z ptcig roznic w farmakokinetyce delafloksacyny
u zdrowych osob i pacjentdw z ostrymi bakteryjnymi zakazeniami skory i tkanek migkkich (ABSSSI)
lub pozaszpitalnym zapaleniem ptuc (CAP). Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania W
zaleznosci od pici.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u szczuréw i psow odnotowano gtownie
objawy zotadkowo-jelitowe: rozszerzenie katnicy (tylko po postaci doustnej), nieprawidlowe
stolce, zmniejszenie spozycia pokarmu i (lub) zmniejszenie masy ciata u szczuréw, wymioty,
$linotok, nieprawidtowe stolce i biegunka u pséw. Dodatkowo u poszczegolnych pséw
odnotowano zwigkszenie aktywnosci AIAT i ALP w surowicy oraz zmniejszenie stezenia
biatka catkowitego i globuliny pod koniec okresu leczenia w trwajacym cztery tygodnie
gtéwnym badaniu u pséw, ktérym podawano dozylnie duze dawki (75 mg/kg). Co istotne,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe i niewielkie zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych u
psOw nie byly zwigzane ze zmianami histopatologicznymi tkanek w obrebie Zotadka i jelit oraz
powiazanych tkanek (trzustki, watroby). Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u
Szczurow przy narazeniu okoto dwukrotnie wigkszym niz u ludzi ani u pséw przy narazeniu
zblizonym do wystepujacego U ludzi.

W przeprowadzonych na szczurach i krélikach badaniach wptywu na rozwoj zarodka i ptodu,

delafloksacyna nie wykazywata dziatania teratogennego, natomiast powodowata op6znienie
wzrostu i kostnienia u ptodu w przypadku stosowania dawki powodujacej toksycznos$¢ u matki.
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U szczuré6w wplyw na ptod wystgpowal przy narazeniu ponad 2 razy wiekszym niz wystepujace
u ludzi, na podstawie AUC, ale u krolikdw, gatunku, o ktérym wiadomo, ze jest wyjatkowo
wrazliwy na toksycznos¢ lekow przeciwbakteryjnych u matek, wpltyw na ptody odnotowano
przy narazeniu znacznie mniejszym niz obserwowane u ludzi. Delafloksacyna przenika do
mleka, obserwowano objawy ciezkiej toksycznosci u noworodkow szczurdw, ktore byty
karmione piersig przez samice, ktorym podczas cigzy i laktacji podawano delafloksacyne w
dawkach powodujgcych ogolnoustrojowe narazenie okoto 5-krotnie wigksze niz obserwowane U
ludzi. Jednak nie odnotowano takiego dziatania ani innych nieprawidtowo$ci rozwojowych u
potomstwa matek przy narazeniu okoto 2-krotnie wiekszym niz obserwowane u ludzi. Nie
stwierdzono wplywu na ptodno$¢ samcow i samic szczuréw przy narazeniu okoto 5-krotnie
wigkszym niz obserwowane U ludzi.

Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan dotyczacych dzialania rakotworczego delafloksacyny.

W badaniach in vitro nie zidentyfikowano ryzyka genotoksycznoéci, a w badaniach in vivo wynik byt
ujemny przy najwigkszych mozliwych dawkach > 15 razy przekraczajacych spodziewane narazenie U
ludzi na podstawie AUC.

Badania dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska wykazaty, ze delafloksacyna moze stanowié
zagrozenie dla §rodowiska.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Meglumina

S6l sodowa eteru sulfobutylowego betadeksu
Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, opr6cz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznoSci

5 lat

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze od 20 do 25°C lub od 2
do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji i
rozcienczeniu. Jesli produkt nie zostanie podany natychmiast, za czas i warunki przechowywania
produktu leczniczego przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas nie powinien by¢ dtuzszy niz 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C, o ile rekonstytucja i rozcienczenie odbyly si¢ w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie zamrazac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Fiolka z przezroczystego szkta typu I, o pojemnosci 20 ml, z korkiem 20 mm z gumy typu 1 i
wieczkiem typu flip-off 20 mm.
Wielkos¢ opakowania: 10 fiolek

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Produkt leczniczy Quofenix nalezy przygotowa¢ do stosowania w warunkach aseptycznych, uzywajac

10,5 ml roztworu dekstrozy do wstrzykiwan 50 mg/ml (5%) (D5W) lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu

chlorku sodu do wstrzykiwan dla kazdej fiolki zawierajacej 300 mg.

. Fiolka nalezy energicznie wstrzasa¢ do czasu catkowitego rozpuszczenia zawarto$ci. Fiolka z
roztworem po rekonstytucji zawiera 300 mg delafloksacyny w 12 ml, w postaci przejrzystego
roztworu barwy zottej do bursztynowej.

. Przed podaniem uzyskany roztwor nalezy rozcienczy¢ w 250 ml worku infuzyjnym (uzy¢ albo
0,9% roztworu chlorku sodu albo D5W).

. Aby przygotowa¢ odpowiednig dawke do infuzji dozylnej, nalezy pobra¢ z fiolki z uzyskanym
roztworem albo 12 ml, aby uzyska¢ roztwor zawierajacy 300 mg produktu Quofenix, albo
pobra¢ 8 ml, aby uzyska¢ roztwor zawierajacy 200 mg produktu Quofenix.

. Wymagana dawke uzyskanego roztworu produktu Quofenix nalezy przenie$¢ zgodnie z
zasadami aseptyki z fiolki do worka infuzyjnego 250 ml (wszelkie niewykorzystane resztki
uzyskanego roztworu nalezy wyrzucic).

. Po rekonstytucji i rozcienczeniu, produkt leczniczy Quofenix nalezy poda¢ w postaci infuzji
dozylnej; calkowity czas infuzji powinien wynosi¢ 60 minut.

Produktu Quofenix nie wolno podawa¢ we wlewie jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi.
Jesli do podawania innych produktéw leczniczych oprocz produktu Quofenix stosowana jest ta sama
linia infuzyjna, przed i po zastosowaniu produktu Quofenix nalezy j3 kazdorazowo przeptukac

9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub D5W.

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 5.3).
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Via Sette Santi 3, 50131 Florencja

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1393/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2024
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quofenix 450 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera delafloksacyny meglumine, co odpowiada 450 mg delafloksacyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 39 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Bezowe do cgtkowanego bezu, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki szerokosci okoto 10 mm i

dtugosci okoto 21 mm.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Quofenix jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepujacych zakazen u dorostych:
e ostre bakteryjne zakazenia skory i tkanek miekkich (ang. acute bacterial skin and skin structure
infections, ABSSSI)

e pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. community acquired pneumonia, CAP)

tylko w przypadkach, gdy stosowanie innych lekdéw przeciwbakteryjnych powszechnie stosowanych w
poczatkowym leczeniu tych zakazen jest uwazane za niewlasciwe (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nalezy przestrzega¢ oficjalnych wytycznych dotyczacych odpowiedniego stosowania lekoéw
przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka delafloksacyny to 450 mg doustnie podawane co 12 godzin przez 5 do 14 dni w
leczeniu ABSSSI i 5 do 10 dni w leczeniu CAP, w zalezno$ci od uznania lekarza. Tabletki mozna

przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania. Stosowanie lekow z grupy fluorochinolonéw u
pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest zwigzane ze zwickszonym ryzykiem wystapienia cigzkiego
zapalenia $ciggien, w tym zerwania $ciggien (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
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Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania u pacjentow z fagodnymi do cigzkich zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2). Produkt leczniczy Quofenix nie jest zalecany do stosowania u
pacjentéw ze schytkowa niewydolno$cig nerek (ang. end stage renal disease, ESRD).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Quofenix jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (patrz punkt
4.3).

Spos6b podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac, mozna je przyjmowac niezaleznie od positku.
Produkt Quofenix nalezy przyja¢ popijajac odpowiednig ilo$cig ptynow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek przeciwbakteryjny produkt leczniczy z grupy fluorochinolondw lub
chinolondw.

Zapalenie §ciggien zwigzane z podawaniem fluorochinolonéw w wywiadzie.

Cigza, kobiety w wieku rozrodczym niestosujgce antykoncepcji, karmienie piersig (patrz punkt 4.6).
Dzieci oraz mtodziez w okresie wzrostu ponizej w wieku 18 lat (patrz punkt 4.2).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ stosowania delafloksacyny u pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystapity cigzkie
dziatania niepozadane podczas stosowania produktow zawierajacych chinolony lub fluorochinolony
(patrz punkt 4.8). Leczenie delafloksacyng u takich pacjentow nalezy rozpoczynac tylko w przypadku

braku innych opcji terapeutycznych i po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz takze
punkt 4.3).

Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym poddawane leczeniu muszg stosowac skuteczne metody
antykoncepcyjne podczas trwania leczenia (patrz punkt 4.6).

Rozwarstwienie aorty i tetniak oraz niedomykalno$¢ zastawki serca

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie fluorochinolonéw moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia t¢tniaka i rozwarstwienia aorty, zwlaszcza u 0sob starszych, oraz niedomykalno$ci
zastawki aortalnej i mitralnej. U pacjentow przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki
tetniaka i rozwarstwienia aorty, czesto powiktane peknigciem (w tym przypadki $miertelne), a takze
przypadki niedomykalnos$ci zastawek serca (patrz punkt 4.8).

Dlatego fluorochinolony nalezy stosowa¢ wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka

oraz po rozwazeniu innych opcji terapeutycznych u pacjentow z dodatnim wywiadem rodzinnym w

kierunku tetniaka albo wrodzonej choroby zastawki serca lub u pacjentow z wczesniej

zdiagnozowanym tetniakiem aorty i (lub) rozwarstwieniem aorty albo chorobg zastawki serca lub w

przypadku

- wystgpowania innych czynnikéw predysponujacych do wystapienia zarowno tetniaka i

rozwarstwienia aorty, jak i niedomykalno$ci zastawki serca oraz narazonych na ich
wystapienie (np. zaburzenia tkanki tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa-
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Danlosa, zespot Turnera, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze, reumatoidalne zapalenie
stawow) lub dodatkowo

- wystgpowania innych czynnikoéw ryzyka lub stanow predysponujacych do wystgpienia
tetniaka i rozwarstwienia aorty (np. zapalenie tetnic Takayasu lub olbrzymiokomorkowe
zapalenie tetnic, rozpoznana miazdzyca czy zespot Sjogrena), lub dodatkowo

- - wystgpowania innych czynnikéw ryzyka lub stanow predysponujacych do wystagpienia
niedomykalnosci zastawki serca (np. infekcyjne zapalenie wsierdzia).

Ryzyko wystapienia tetniaka i rozwarstwienia aorty oraz ich peknigcia moze by¢ takze wyzsze u
pacjentow leczonych jednoczesnie uktadowymi kortykosteroidami.

Pacjentéw nalezy poinformowa¢ o koniecznosci niezwtocznego skontaktowania sie z lekarzem na
oddziale ratunkowym w przypadku nagltego wystapienia bolu brzucha, klatki piersiowej lub plecow.
Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia si¢ po pomoc medyczng w
przypadku ostrych dusznosci, pojawienia si¢ kotatania serca lub obrzeku jamy brzusznej czy konczyn
dolnych.

Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna

W trakcie leczenia chinolonami i fluorochinolonami moze wystapi¢ zapalenie i zerwanie §ciggna
(zwlaszcza Sciggna Achillesa), czasami obustronne, juz w ciaggu 48 godzin od rozpoczecia leczenia i
zglaszano je nawet do kilku miesigcy po zakonczeniu leczenia. Ryzyko zapalenia i zerwania §ciggna
jest zwigkszone u pacjentow w podesztym wieku, pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek,
pacjentow po przeszczepie narzadow oraz leczonych jednoczes$nie kortykosteroidami. W zwigzku z
tym nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kortykosteroidow. W przypadku wystapienia pierwszych
objawOw zapalenia $ciggna (np. bolesnego obrzgku, zapalenia) nalezy przerwac leczenie
delafloksacyng i rozwazy¢ inne opcje terapeutyczne. Chorg konczyne (konczyny) nalezy odpowiednio
leczy¢ (np. unieruchomienie). Nie nalezy stosowac kortykosteroidow w przypadku wystapienia
objawow przewlektego zapalenia §ciggna (patrz punkt 4.8).

Neuropatia obwodowa

U pacjentow otrzymujacych chinolony i fluorochinolony zgtaszano przypadki polineuropatii
czuciowej i czuciowo-ruchowej, powodujacej parestezje, niedoczulicg, zaburzenia czucia lub
ostabienie. Pacjentom leczonym delafloksacyng nalezy doradzi¢, aby przed kontynuacjg leczenia
poinformowali lekarza prowadzacego, jezeli wystapig u nich objawy neuropatii, takie jak: bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie lub ostabienie aby zapobiec rozwojowi potencjalnie
nieodwracalnych standw (patrz punkt 4.8).

Wplyw na osrodkowy uklad nerwowy

Stosowanie fluorochinolondéw wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem reakcji ze strony oSrodkowego
uktadu nerwowego, w tym: drgawek i wzrostu ci$nienia wewnatrzczaszkowego (W tym rzekomy guz
mozgu) i psychozy polekowej. Fluorochinolony moga rowniez spowodowa¢ wystgpienie innych
reakcji ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego: nerwowos$¢, pobudzenie, bezsennos$é, Igk,
koszmary senne, paranoja, zawroty glowy, stan splatania, drzenia, omamy, depresja oraz mysli i proby
samobojcze. Te dzialania niepozadane moga wystapi¢ nawet po podaniu pierwszej dawki leku. Jesli
takie reakcje wystapia u pacjentow leczonych delafloksacyna, nalezy natychmiast odstawic
delafloksacyng¢ i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie. Delafloksacyne nalezy stosowa¢ wowczas, gdy
korzysci z leczenia przewyzszajg ryzyko u pacjentdéw z rozpoznaniem lub podejrzeniem zaburzen
osrodkowego uktadu nerwowego (np. cigzka miazdzyca naczyn mézgowych, padaczka) lub w
przypadku istnienia innych czynnikéw ryzyka mogacych predysponowa¢ do wystapienia drgawek lub
obnizenia progu drgawkowego.

Nasilenie objawdéw miastenii

Fluorochinolony majg dziatanie hamujgce przewodnictwo nerwowo-mig¢$niowe i mogg nasilac¢
ostabienie migsni u pacjentow z miastenia. Po wprowadzeniu do obrotu odnotowano zwigzane z
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dziataniem fluorochinolonow cig¢zkie dzialania niepozadane, w tym zgony i konieczno$¢ zastosowania
mechanicznej wentylacji u 0s6b z miastenig. Nie zaleca si¢ stosowania delafloksacyny u pacjentow z
miastenig w wywiadzie.

Choroba wywolana przez Clostridioides difficile

Podczas stosowania prawie wszystkich antybiotykow o dziataniu og6lnoustrojowym, notowano
wystepowanie choroby wywotanej przez Clostridioides difficile 0 nasileniu od lekkiej biegunki do
zapalenia jelita grubego zakonczonego zgonem. U wszystkich pacjentow, u ktorych wystgpita
biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage wystapienie choroby wywotanej przez Clostridioides difficile. W
przypadku podejrzenia lub potwierdzenia choroby wywolanej przez Clostridioides difficile, nalezy
przerwa¢ podawanie delafloksacyny i wdrozy¢ wlasciwe postgpowanie wspomagajace z
jednoczesnym rozwazeniem odpowiedniego leczenia przeciwbakteryjnego zakazenia C. difficile.

U pacjentow, u ktorych podejrzewa sie chorobe wywolang przez Clostridioides difficile, stosowanie
produktow leczniczych hamujgcych perystaltyke jelit jest przeciwwskazane.

Reakcje nadwrazliwos$ci

U pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na delafloksacyne lub inne fluorochinolony nie wolno
stosowa¢ produktu Quofenix (patrz punkt 4.3). U pacjentéw otrzymujacych przeciwbakteryjne
produkty lecznicze z grupy fluorochinolondw zgtaszano cigzkie i czasami prowadzace do zgonu
reakcje nadwrazliwos$ci (anafilaktyczne). Przed rozpoczeciem leczenia delafloksacyng nalezy zebrac
doktadny wywiad dotyczacy wystepowania w przesztosci reakcji nadwrazliwosci na inne antybiotyki
chinolonowe i fluorochinolonowe. W razie wystgpienia reakcji anafilaktycznych na delafloksacyne,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie oceniano klinicznie bezpieczenstwa i
skutecznos$ci schematu dawkowania i jest on oparty na danych z modelowania farmakokinetycznego.
Delafloksacyng nalezy stosowac u takich pacjentow tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci kliniczne
przewyzszaja potencjalne ryzyko. U takich pacjentow nalezy uwaznie monitorowaé odpowiedz na
leczenie i czynno$¢ nerek.

Doustne podanie delafloksacycyny u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek i niskg masa
ciatla moze zwigkszy¢ ekspozycje¢ ogdlnoustrojows.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Quofenix u pacjentdow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ang.
end stage renal disease, ESRD).

Ograniczone dane kliniczne

Podczas dwoch gtownych badan nad leczeniem ostrych bakteryjnych zakazen skory i tkanek miekkich
(ABSSSI) ograniczono si¢ tylko do leczenia zapalen tkanki tacznej/rozy, ropni i zakazen ran. Nie
badano innych rodzajow zakazen skory. Do badan nie wiaczono pacjentdw ze wstrzasem toksycznym,
neutropenig (liczba neutrofili <500 komérek/mm?) i pacjentéw z ciezkimi niedoborami odpornosci.
Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Jednakze pacjenci wigczeni do badania CAP byli starsi niz pacjenci bioracy udzial w badaniu ABSSSI
(48,3% pacjentow byto w wieku > 65 lat i 23,9% w wieku >75 lat). W badaniu dotyczagcym CAP
90,7% pacjentow miato liczbg punktow < 2 w skali CURB-65. Jednak 69,3% pacjentow
zaklasyfikowano do 111 klasy w skali PORT i 30,7% pacjentow miato wynik w skali PORT >3.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawno$¢ 1 potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane

U pacjentow przyjmujacych chinolony i fluorochinolony, niezaleznie od wieku 1 wystepujacych
weczesniej czynnikow ryzyka, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki dtugotrwatych (trwajacych
miesigce lub lata), zaburzajacych sprawnosc i potencjalnie nieodwracalnych cigzkich dziatan
niepozadanych, ktore wplywaja na rozne uktady narzadoéw, niekiedy na wiele uktadow (uktad
miesniowo-szkieletowy, uktad nerwowy, sprawno$¢ psychiczng i zmysty). Stosowanie
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delafloksacyny nalezy natychmiast przerwac po wystapieniu pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawdw jakiegokolwiek dziatania niepozadanego, a pacjentow nalezy poinformowac
o koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Nadkazenie
Stosowanie delafloksacyny moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow opornych na
fluorochinolony i powodowac¢ nadkazenia. Jesli podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podjac

odpowiednie srodki.

Zaburzenia glikemii

Podobnie jak w przypadku wszystkich chinolonow, zgtaszano zaburzenia stgzenia glukozy we krwi, w
tym hipoglikemie i hiperglikemie (patrz punkt 4.8), zwykle u pacjentow z cukrzycg leczonych
jednocze$nie doustnymi produktami leczniczymi o dziataniu hipoglikemizujagcym (np. glibenklamid)
lub insuling. Odnotowano przypadki $piaczki hipoglikemicznej. U pacjentow z cukrzyca zaleca si¢
doktadne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

Nie ma danych dotyczacych przypadkdw cigzkiej hipoglikemii prowadzacej do $piaczki lub zgonu po
zastosowaniu delafloksacyny.

Ciezkie skorne reakcje pecherzowe

Podczas stosowania innych fluorochinolonéw zglaszano przypadki pecherzowych reakcji skornych,
takich jak zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Pacjentow
nalezy poinformowac¢, aby w razie wystgpienia reakcji w obrebie skory i (lub) bton sluzowych
niezwlocznie skontaktowali si¢ z lekarzem prowadzacym przed kontynuowaniem leczenia.

Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Pacjenci ze stwierdzonym w wywiadzie rodzinnym lub wyst¢pujacym aktualnie niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej sa narazeni na wystapienie reakcji hemolitycznej podczas
leczenia chinolonami. Z tego powodu nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac delafloksacyng u tych
pacjentow.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 39 mg sodu na tabletke, co odpowiada 2% maksymalnej zalecanej
przez WHO dobowej dawki 2 g sodu w diecie u osob dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktéw leczniczych na delafloksacyne

Substancje czynne chelatujgce: leki zobojetniajqce sok zolgdkowy, sukralfat, kationy metali, produkty
wielowitaminowe

Fluorochinolony maja zdolno$¢ chelatowania 2- i 3-wartosciowych kationéw metali. Doustne podanie
delafloksacyny z lekami zoboj¢tniajacymi sok zotadkowy zawierajacymi glin lub magnez, z
sulfakratem, kationami metali, takimi jak zelazo, lub produktami wielowitaminowymi zawierajgcymi
zelazo lub cynk, lub z produktami zawierajacymi dwuwarto$ciowe lub trojwartosciowe kationy, takimi
jak didanozyna w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub postaci przeznaczonej dla
dzieci: proszku do sporzadzania roztworu doustnego, moze istotnie zaburza¢ wchlanianie
delafloksacyny, prowadzac do ogdlnoustrojowych stezen znacznie mniejszych niz oczekiwane.
Dlatego delafloksacyng nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem takich produktow
leczniczych lub 6 godzin po ich przyjeciu.
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4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepciji podczas leczenia
delafloksacyna.

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania delafloksacyny u kobiet w
okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
Z powodu braku danych dotyczacych stosowania u ludzi oraz danych z badan nieklinicznych
dotyczacych ekspozycji na dawki terapeutyczne u ludzi, stosowanie delafloksacyny u kobiet w ciazy
oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepcji jest przeciwwskazane (patrz punkty
4.314.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy delafloksacyna i (lub) jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Na podstawie dostepnych danych farmakodynamicznych i toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie delafloksacyny/metabolitow do mleka (patrz punkt 5.3). Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Karmienie piersig jest przeciwwskazane podczas leczenia delafloksacyng.

Plodnos$é

Nie badano wptywu delafloksacyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania niekliniczne na szczurach nie
wykazaty szkodliwego wplywu delafloksacyny na ptodnos¢ ani zdolnosci rozrodcze (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Quofenix wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Niektore dziatania niepozadane (np. zawroty glowy, bol glowy, zaburzenia widzenia) moga
uposledza¢ zdolnos¢ koncentracji oraz czas reakcji i dlatego moga stanowic ryzyko w sytuacjach
kiedy pacjent prowadzi pojazdy mechaniczne lub obstuguje urzadzenia mechaniczne, lub bierze
udziat w innych czynno$ciach wymagajacych sprawnosci umystowej 1 koordynacji.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia ABSSSI (badania kliniczne 11 i
I11 fazy) oraz podczas leczenia CAP (badanie Il fazy), u 0s6b leczonych delafloksacyna w postaci
podawanej dozylnie lub doustnie, byty: biegunka, nudnos$ci i zwiekszenie aktywno$ci aminotransferaz
(odpowiednio 5,86%, 5,47% i 2,85%) o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w czterech poréwnawczych badaniach klinicznych I1i 111 fazy
dotyczacych leczenia ostrych bakteryjnych zakazen skory i tkanek migkkich (ABSSSI) oraz w jednym
badaniu 111 fazy dotyczacym leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc (CAP) sg przedstawione w
ponizszej tabeli zgodnie z klasyfikacja uktadow 1 narzadow oraz czgstoscig wystepowania. Czgstosci
wystepowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).
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Klasyfikacja ukladow | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
i narzadow
Zakazenia i zarazenia | Zakazenia Zakazenie Clostridioides Zakazenie uktadu
pasozytnicze grzybicze difficile (patrz punkt 4.4) moczowego
Zapalenie zatok
Zaburzenia krwi i Niedokrwisto$é Trombocytopenia
ukladu chlonnego Leukopenia Neutropenia
Zwigkszenie
wartos$ci
miedzynarodowego
wspotczynnika
znormalizowanego
(INR)
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢ (patrz punkt Alergia sezonowa
immunologicznego 4.4)
Zaburzenia Hiperglikemia (patrz punkt Hipoglikemia (patrz
metabolizmu 4.4) punkt 4.4)
i odzywiania Zmniejszenie apetytu Hiperurykemia
Hipokaliemia
Zwigkszenie stezenia
potasu we krwi
Zaburzenia Bezsennos¢ Omamy stuchowe
psychiczne* Lek
Niezwykte sny
Stan splatania
Zaburzenia ukladu Bol glowy Neuropatia obwodowa (w tym | Stan
nerwowego* parestezje i przedomdleniowy
hipoestezje) (patrz punkt 4.4) Sennosé
Zawroty glowy
Zaburzenia smaku
Zaburzenia oka* Nieostre widzenie Suchos¢ oka
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika* pochodzenia
btednikowego
Szumy uszne
Zaburzenia
przedsionkowe
Zaburzenia serca** Kotatanie serca Tachykardia
zatokowa
Bradykardia
Zaburzenia Nadcisnienie tetnicze Zakrzepica zyt
naczyniowe** Niedoci$nienie tetnicze glebokich
Uderzenia goraca Zapalenie zyt
Zaburzenia ukladu Dusznosé Kaszel
oddechowego, klatki Sucho$¢ w gardle
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i | Biegunka Zapalenie jamy ustnej Nadzerkowe
jelit Wymioty BAl brzucha zapalenie btony
Nudnosci Niestrawno$¢ sluzowej zotadka
Sucho$¢ w jamie ustnej Choroba refluksowa
Wzdecia przetyku
Zaparcie Parestezje jamy
ustnej
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Niedoczulica jamy
ustnej

Bol jezyka
Przebarwienie katu

Zaburzenia watroby i
drog zotciowych

Zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz

Zwickszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej we Krwi

Zmniejszenie
stezenia albuminy we
krwi

Zwigkszona
aktywnos$¢ gamma-
glutamylotransferazy

Zaburzenia skory i
tkanki podskaérnej

Swiad

Alergiczne zapalenie skory
Pokrzywka

Wysypka

Nadmierne pocenie

Lysienie
Zimne poty
Poty nocne

Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej*

Bole stawow

Bole migsni

Zapalenie $ciggien (patrz punkt
4.4)

Bole migéniowo-szkieletowe
(np. bol konczyny, bol plecow,
bol szyi), ostabienie migsni
Zwickszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we
Krwi

Reaktywne zapalenie
stawow

Zapalenie mig$ni
Kurcze migéni

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Zaburzenia czynnosci nerek

Krwiomocz
Wystepowanie
krysztalow w moczu

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania*

Gorgczka
Obrzeki miejscowe
Zmgeczenie

Obrzeki obwodowe
Dreszcze

Urazy, zatrucia i
powiklania po
zabiegach

Powiktania gojenia
ran

Opis wybranych dziatan niepozadanych

* Odnotowano bardzo rzadkie przypadki dlugotrwatych (trwajacych miesigce lub lata), zaburzajacych
sprawno$¢ 1 potencjalnie nicodwracalnych ciezkich dziatan niepozadanych, ktore wptywaja na rézne
uktady narzadow i zmystow, niekiedy na wiele uktadéw (w tym dziatania takie jak zapalenie $Sciggien,
zerwanie $ciggien, bol stawow, bol konczyn, zaburzenia chodu, neuropatie zwigzane z parestezjami i
nerwobdlami, zmeczenie, objawy psychiczne (w tym zaburzenia snu, lek, napady paniki, depresja i
mysli samobdjcze), zaburzenia pamigci i koncentracji, oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i
wechu) w zwigzku ze stosowaniem chinolondéw i fluorochinolondw, w niektérych przypadkach
niezaleznie od wczesdniej wystepujacych czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

** U pacjentow przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki tgtniaka i rozwarstwienia aorty,
czesto powiktane peknigciem (w tym przypadki $miertelne), a takze przypadki niedomykalno$ci
zastawek serca (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Przedawkowanie

Najwicksza, dobowa dawka podana doustnie podczas badan klinicznych wynosita 1600 mg; u
pacjentow ktorzy otrzymali takg dawke, nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych ani istotnych
odchylen w wynikach badan laboratoryjnych podczas trwania badania.

Leczenie przedawkowania delafloksacyny powinno obejmowac obserwacje¢ i ogolne leczenie
podtrzymujgce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania og6élnego, fluorochinolony, kod
ATC: JOIMA23

Mechanizm dziatania

Delafloksacyna hamuje topoizomeraze typu IV i gyraze DNA (topoizomeraze II), enzymy niezbedne
do replikacji, transkrypcji, naprawy i rekombinacji bakteryjnego DNA.

Oporno$é

Opornos¢ na fluorochinolony, w tym na delafloksacyn¢ moze si¢ rozwinag¢ w wyniku mutacji w
okreslonych regionach genow kodujacych bakteryjne enzymy docelowe, topoizomeraze 1V i gyraze
DNA, okreslanych jako regiony determinujace oporno$¢ na chinolony (ang. Quinolone-Resistance
Determining Regions, QRDRS) lub w wyniku innych mechanizmow opornosci, takich jak mechanizm
aktywnego usuwania z komorki.

Mozna zaobserwowac zjawisko krzyzowej oporno$ci mi¢dzy delafloksacyna a innymi
fluorochinolonami, chociaz niektore izolaty oporne za inne fluorochinolony moga pozostawaé

wrazliwe na delafloksacyne.

Badanie lekowrazliwos$ci - warto$ci graniczne

Kryteria interpretacyjne minimalnego st¢zenia hamujgcego (ang. minimum inhibitory concentration,
MIC) do oznaczania lekowrazliwosci zostaty ustalone przez Europejski Komitet ds. Oznaczania
Lekowrazliwos$ci (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) dla
delafloksacyny i sa dostepne tutaj: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Wykazano, ze podobnie jak w przypadku innych antybiotykdw chinolonowych, parametr najlepiej
skorelowany ze skutecznoscia delafloksacyny to stosunek fAUC.4/MIC.

Skutecznos¢ kliniczna przeciwko okre$lonym drobnoustrojom chorobotworczym

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciwko drobnoustrojom_chorobotworczym,
wymienionym dla kazdego wskazania, ktdre in vitro byty wrazliwe na delafloksacyng.

Ostre bakteryjne zakazenia skory i tkanek mi¢kkich

Bakterie Gram-dodatnie:
° Staphylococcus aureus (W tym szczepy oporne na metycyling [MRSA])
. Staphylococcus haemolyticus
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Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus agalactiae

Grupa Streptococcus anginosus (W tym Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius |
Streptococcus constellatus)

Streptococcus dysgalactiae

Grupa Streptococcus mitis (W tym Streptococcus cristatus, Streptococcus gordonii,
Streptococcus oralis, Streptococcus mitis | Streptococcus sanguinis)

o Streptococcus pyogenes

o Enterococcus faecalis

Bakterie Gram-ujemne:
Escherichia coli
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa

Pozaszpitalne zapalenie pluc

Bakterie Gram-dodatnie:
e Streptococcus pneumoniae
e Staphylococcus aureus (MSSA)

Bakterie Gram-ujemne:
e Haemophilus influenzae
o  Escherichia coli

Atypowe:
o  Chlamydia pneumoniae
o Legionella pneumophila
e Mycoplasma pneumoniae

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotagczania wynikow badan produktu leczniczego
Quofenix we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu miejscowych zakazen
skory i tkanek migkkich i pozaszpitalnego zapalenia ptuc (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt
4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podawaniu 450 mg delafloksacyny co 12 godzin, stezenie W stanie stacjonarnym
wystapito po okoto 5 dniach z kumulacjg okoto 36% po podaniu wielokrotnym. Okres pottrwania
podanej doustnie delafloksacyny wynosi okoto 14godzin. Farmakokitenyka delafloksacyny jest
poréwnywalna u pacjentéw z ostrym bakteryjnym zakazeniem skory i tkanek migkkich (ABSSSI) lub
pozaszpitalnym zapaleniem ptuc (CAP) i u zdrowych ochotnikow.

Wchtanianie

Maksymalne st¢zenie delafloksacyny w osoczu jest osiggane w ciggu okoto 1 godziny po podaniu
doustnym, na czczo. 300 mg delafloksacyny w postaci dozylnej jest biorownowazne pod wzgledem
catkowitej ekspozycji (AUC) dawce doustnej w tabletce 450 mg. Delafloksacyne mozna przyjmowac
niezaleznie od positku, poniewaz catkowita ekspozycja ogolnoustrojowa (AUC.) nie rdzni si¢ w
przypadku podawania na czczo i z positkiem (o wysokiej zawartosci ttuszczu, wysokokalorycznym).

Dystrybucja

Objeto$¢ dystrybucji delafloksacyny w stanie stacjonarnym wynosi okoto 40 L, co odpowiada w
przyblizeniu catkowitej obj¢to$ci wody w organizmie.
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Delafloksacyna wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 84%, gtownie z albuminami.

Stopien zaburzen czynno$ci nerek nie wptywa znaczgco na wigzanie z biatkami osocza.

Po podaniu dozylnym 7 dawek po 300 mg delafloksacyny 30 zdrowym ochotnikom, §rednie warto$ci
AUC,.12 delafloksacyny (3,6 h x png/mL) w makrofagach pecherzykowych wynosity 83% wartosci
ekspozycji AUCo.12 wolnego leku w osoczu, a $rednie wartosci AUCo-12 delafloksacyny (2,8 h x
pg/mL) w ptynie nablonkowym wynosity 65% wartosci ekspozycji AUCo-12 Wolnego leku w osoczu.

Metabolizm

Glukuronidacja delafloksacyny jest gtownym szlakiem metabolicznym z metabolizmem
oksydacyjnym stanowigcym <1% podanej dawki. W glukuronidacji delafloksacyny posrednicza
gldwnie UGT1AL, UGT1A3 i UGT2B15. Lek w postaci niezmienionej jest dominujgcym sktadnikiem
w osoczu. U ludzi nie stwierdzono istotnych krazacych metabolitow (srednia=9.6%).

Dane z badan in vitro wskazujg, ze delafloksacyna w istotnych klinicznie stezeniach nie hamuje
cytochromu P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1
oraz CYP3A4/5 ani izoform UGT1AL i UGT2B7 UDP-glukuronylotransferazy. Delafloksacyna nie
indukuje izoenzymdéw CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 ani CYP3A4/5.

Podobnie, delafloksacyna w istotnych klinicznie stezeniach nie hamuje transporteréw MDR1, BCRP,
OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2K i BSEP.
Delafloksacyna jest prawdopodobnie substratem BCRP.

Eliminacja

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki delafloksacyny znakowanej *C delafloksacyny, 50%
radioaktywnosci jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej i metabolitéw glukuronowych, a
48% w postaci niezmienionej z katem.

Pacjenci otyli (BMI > 30 kg/m?)

Parametry farmakokinetyczne u pacjentéw otytych (BMI > 30 kg/m?) nie sg zmienione.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian w farmakokinetyce delafloksacyny po podaniu
pacjentom z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopien A, B i
C w klasyfikacji Child-Pugh) w poréwnaniu z osobami zdrowymi z grupy kontrolnej. Dlatego nie jest
konieczne dostosowanie dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki (400 mg) pacjentom z fagodnymi, umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, wartosci catkowitej ekspozycji (AUC:) byty $rednio 1,5-
krotnie wigksze U 0s6b zZ umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek niz wartosci
odnotowane u zdrowych uczestnikéw, podczas gdy wartosci catkowitej ekspozycji ogdlnoustrojowej
byly podobne do wartosci u 0so6b z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Wartosci maksymalnego
stezenia (Cmax) nie roznily sie istotnie statystycznie u 0sdb z zaburzeniami czynnosci nerek i u
zdrowych osob.

Informacje dotyczace dawkowania u 0sdb z zaburzeniami czynnos$ci nerek sg podane w punkcie 4.2.

Osoby w podeszitym wieku

Farmakokinetyka delafloksacyny nie zmienia sie¢ w sposob istotny z wiekiem, dlatego nie ma
koniecznosci dostosowania dawkowania w zaleznosci od wieku.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem delafloksacyny u dzieci i mtodziezy.
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Ple¢

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zwigzanych z ptcig roznic w farmakokinetyce delafloksacyny
u zdrowych osob i pacjentdw z ostrymi bakteryjnymi zakazeniami skory i tkanek migkkich (ABSSSI).
lub pozaszpitalnym zapaleniem ptuc (CAP). Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania W
zaleznosci od pici.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u szczuréw i psow odnotowano gtownie
objawy zotagdkowo-jelitowe: rozszerzenie katnicy (tylko po postaci doustnej), nieprawidtowe
stolce, zmniejszenie spozycia pokarmu i (lub) zmniejszenie masy ciata u szczuréw, wymioty,
$linotok, nieprawidtowe stolce i biegunka u pséw. Dodatkowo u poszczeg6lnych pséw
odnotowano zwigkszenie aktywnosci AIAT i ALP w surowicy oraz zmniejszenie stezenia
biatka calkowitego i globuliny pod koniec okresu leczenia w trwajagcym cztery tygodnie
gtoéwnym badaniu u psow, ktorym podawano dozylnie duze dawki (75 mg/kg). Co istotne,
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe i niewielkie zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych u
psOw nie byly zwigzane ze zmianami histopatologicznymi tkanek w obrebie Zotadka i jelit oraz
powigzanych tkanek (trzustki, watroby). Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u
szczurOw przy narazeniu okoto dwukrotnie wyzszym niz u ludzi ani u psow przy narazeniu
zblizonym do wystepujacego u ludzi.

W przeprowadzonych na szczurach i krélikach badaniach wptywu na rozwoj zarodka i ptodu,
delafloksacyna nie wykazywata dziatania teratogennego, natomiast powodowata opdznienie
wzrostu i kostnienia u ptodu w przypadku stosowania dawki powodujacej toksycznos$¢ u matki.
U szczuréw wplyw na ptod wystepowat przy narazeniu ponad 2 razy wiekszym niz wystepujace
u ludzi, na podstawie AUC, ale u krolikow, gatunku, o ktorym wiadomo, zZe jest wyjatkowo
wrazliwy na toksycznos¢ lekéw przeciwbakteryjnych u matek, wplyw na ptody odnotowano
przy narazeniu znacznie mniejszym niz obserwowane u ludzi. Delafloksacyna przenika do
mleka, obserwowano objawy cig¢zkiej toksycznosci u noworodkow szczurow, ktore byty
karmione piersig przez samice, Ktorym podczas cigzy i laktacji podawano delafloksacyne w
dawkach powodujacych ogblnoustrojowe narazenie okoto 5-krotnie wigksze niz obserwowane u
ludzi. Jednak nie odnotowano takiego dziatania ani innych nieprawidtowosci rozwojowych u
potomstwa matek przy narazeniu okoto 2-krotnie wigkszym niz obserwowane u ludzi. Nie
stwierdzono wptywu na ptodno$¢ samcow i samic szczurow przy narazeniu okoto 5-krotnie
wigkszym niz obserwowane u ludzi.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan dotyczacych dziatania rakotworczego delafloksacyny.

W badaniach in vitro nie zidentyfikowano ryzyka genotoksycznosci, a w badaniach in vivo wynik byt
ujemny przy najwigkszych mozliwych dawkach > 15 razy przekraczajacych spodziewane narazenie u
ludzi na podstawie AUC.

Badania dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska wykazaty, ze delafloksacyna moze stanowié
zagrozenie dla srodowiska wodnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon

Krospowidon

Sodu wodoroweglan

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Kwas cytrynowy
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Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii laminowanej Aluminium/Aluminium.

Wielkos¢ opakowan: 10, 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Via Sette Santi 3, 50131 Florencja, Wtochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1393/002-007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Tabletki

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Wiochy

lub

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

Wtochy

Proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji

Patheon Italia S.p.A.

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

lub

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Wiochy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnego za

zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO

OBROTU

o  Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktbrym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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e  Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (FIOLKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quofenix 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
delafloksacyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg delafloksacyny (w postaci megluminy).
Po rekonstytucji kazdy ml zawiera 25 mg delafloksacyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Meglumina, sél sodowa eteru sulfobutylowego betadeksu, disodu edetynian, sodu wodorotlenek,

kwas solny, stezony.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji
10 fiolek zawierajgcych pojedynczg dawke

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne po rekonstytucji i rozcienczeniu.
Wylgcznie do jednorazowego uzycia.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florencja, Wiochy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/19/1393/001
| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Quofenix 300 mg

|17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Quofenix 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu
delafloksacyna
Podanie dozylne po rekonstytucji i rozcienczeniu

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

300 mg

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (TABLETKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quofenix 450 mg tabletki
delafloksacyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 450 mg delafloksacyny (w postaci megluminy).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
20 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
60 tabletek
100 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESL |
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite —s.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florencja, Wiochy

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Quofenix 450 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER ALUMINIUM/ALUMINUM (TABLETKI)

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quofenix 450 mg tabletki
delafloksacyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Quofenix 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
delafloksacyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Quofenix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Co to jest lek Quofenix i w jakim celu si¢ go stosuje

Quofenix to antybiotyk zawierajgcy substancj¢ czynng delafloksacyng. Nalezy do grupy lekow
zwanych fluorochinolonami.

Quofenix jest stosowany u dorostych w krotkotrwatym leczeniu cigzkich zakazen wywotanych przez
niektore bakterie, gdy zastosowanie zwykle podawanych antybiotykow nie jest mozliwe lub jesli byty
one nieskuteczne:

e zakazenia skory i tkanek migkkich

e zakazenie ptuc nazywane ,,zapaleniem ptuc”.

Jego dziatanie polega na blokowaniu bakteryjnych enzymoéw odpowiedzialnych za kopiowanie i
naprawe ich DNA. Na skutek blokowania tych enzyméw Quofenix zabija bakterie powodujace
zakazenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quofenix

Kiedy nie stosowac leku Quofenix

- jesli pacjent ma uczulenie na delafloksacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na jakiekolwiek inne fluorochinolonowe lub chinolonowe leki
przeciwbakteryjne.

- jesli pacjent mial w przesztosci problemy dotyczace Sciggien, np. zapalenie §ciegien, ktore byto
zwigzane z leczeniem antybiotykiem chinolonowym. Sciggna to wtdokna, ktore tacza miesnie ze
szkieletem.

- jesli pacjentka jest w cigzy, moze zajs¢ w cigze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

- jesli pacjentka karmi piersia.

- jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem w wieku ponizej 18 lat w okresie wzrostu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku

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

Podczas podawania tego leku

W rzadkich przypadkach moze wystapié bol i obrzek stawdéw oraz zapalenie lub zerwanie
Sciggien. Ryzyko jest zwigkszone, jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku (powyzej 60 lat),
jest po zabiegu przeszczepienia narzadu, ma zaburzenia czynno$ci nerek lub jest leczony
kortykosteroidami. Zapalenie i zerwanie $ciggien moze wystgpi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin
leczenia, a nawet do kilku miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem Quofenix. W razie
wystgpienia pierwszych oznak bolu lub zapalenia $ciggien (np. kostki, nadgarstka, tokcia,
ramienia lub kolana) nalezy przerwa¢ stosowanie leku Quofenix, powiedzie¢ o tym lekarzowi i
chroni¢ bolesny obszar. Nalezy unika¢ niepotrzebnego wysitku, poniewaz moze to zwigkszac
ryzyko zerwania $ciggna.

W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatia), takie jak
bol, uczucie pieczenia, mrowienia, dretwienia i (lub) ostabienia, szczegdlnie w okolicy stop i
ndg lub dtoni i ramion. W razie wystapienia takich objawdw, nalezy przerwac stosowanie leku
Quofenix i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie
nieodwracalnych standw.

Przed podaniem leku Quofenix nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce, jesli:

U pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwionosnego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej).

W przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty).

U pacjenta stwierdzono niedomykalnos¢ zastawek serca.

W rodzinie wystgpowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zespot
Turnera, zesp6t Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym], lub choroby
naczyn krwiono$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomdérkowe zapalenie
tetnic, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic,
reumatoidalne zapalenie stawdw [choroba stawdw] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).
U pacjenta w przesztosci wystepowata choroba $ciegien w zwiazku z leczeniem antybiotykami
z grupy fluorochinolonéw lub chinolondw.

Pacjent ma lub moze mie¢ problemy dotyczace oSrodkowego uktadu nerwowego (np. ciezka
miazdzyca naczyn mozgowych, padaczka) lub u pacjenta wystepujg inne czynniki zwigkszajace
ryzyko wystapienia drgawek. W takich przypadkach lekarz rozwazy czy zastosowanie leczenia
jest wlasciwe dla pacjenta.

Pacjent choruje na miasteni¢ (rodzaj ostabienia mig$ni), poniewaz objawy moga si¢ nasilic.
Pacjent ma biegunke lub miat biegunke podczas wezesniejszego leczenia antybiotykami lub do
2 miesiecy od zakonczenia leczenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli w
trakcie lub po zakonczeniu leczenia u pacjenta wystapi biegunka. Nie nalezy przyjmowac
zadnych lekéw w celu leczenia biegunki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek.

Pacjent stosowal antybiotyki przez dtugi czas; moze to oznaczac kolejne zakazenie wywotane
przez inne bakterie (nadkazenie), ktorego nie nalezy leczy¢ antybiotykiem. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma watpliwosci lub pytania dotyczace zastosowania
leku Quofenix w takiej sytuacji.

U pacjenta moze wystgpi¢ cigzka reakcja skorna, taka jak powstawanie pecherzy lub uszkodzen
skory.
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e U pacjenta lub u cztonka rodziny pacjenta wystgpuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej.

e  Pacjent ma cukrzyce. Antybiotyki fluorochinolonowe, w tym Quofenix, moga powodowa¢ za
duze zwiekszenie lub za duze zmniejszenie stezenia glukozy we krwi. Jesli pacjent choruje na
cukrzyce, powinien doktadnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

W przypadku wystgpienia naglego silnego bolu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej, ktory moze
by¢ objawem tgtniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.
Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia uktadowymi
kortykosteroidami.

W przypadku wystgpienia nagtych dusznosci, zwlaszcza po potozeniu si¢ do 16zka, lub
zaobserwowania obrzg¢ku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Dhugotrwale, zaburzajace sprawnos$¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane
Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony byto zwigzane z
bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dziataniami niepozadanymi, niektore z nich byly dlugotrwate (trwajace
miesigce lub lata), zaburzajace sprawno$¢ lub potencjalnie nicodwracalne. Nalezg do nich: bole
$ciggien, migsni i stawow konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu, zaburzenia czucia, takie
jak klucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystow, w tym
zaburzenia widzenia, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i
ciezkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Quofenix wystapi ktdrekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, przed kontynuacjg leczenia. Pacjent z lekarzem
prowadzacym podejma decyzje, czy kontynuowac leczenie, biorac rowniez pod uwage zastosowanie
antybiotyku z innej grupy.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie przeprowadzono wystarczajacych
badan w tych grupach.

Lek Quofenix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Quofenix nie nalezy podawac roéwnoczesnie z jakimikolwiek roztworem zawierajagcym
substancje, takie jak wapn lub magnez, przez t¢ samg lini¢ infuzyjna.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac leku Quofenix w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie stosowac leku Quofenix u kobiet
w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, podczas leczenia lekiem Quofenix musi stosowac skuteczne
metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Quofenix moze wywotywac zawroty glowy i uczucie oszotomienia. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac innych czynno$ci wymagajacych sprawnosci
umystowe;j i koordynacji do czasu poznania indywidulanej reakcji pacjenta na lek Quofenix.

Lek Quofenix zawiera cyklodekstryne
Ten lek zawiera 2480 mg soli sodowej eteru sulfobutylowego betadeksu w kazdej fiolce.

Lek Quofenix zawiera sod
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Lek zawiera 175 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 8,8%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Quofenix
Quofenix begdzie podawany w postaci infuzji dozylnej (kroplowki), przez lekarza lub pielegniarke.

Lek Quofenix bedzie podawany w postaci jednej infuzji zawierajgcej 300 mg leku, dwa razy na dobe
przez 5 do 14 dni w zakazeniach skory oraz przez 5 do 10 dni w zapaleniu ptuc, w zaleznosci od
decyzji lekarza. Kazda infuzja (wlew) powinna trwa¢ okoto godziny. Lekarz zadecyduje o dtugosci
trwania leczenia.

Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Quofenix
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Quofenix, powinien niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Quofenix

Jesli pacjent przypuszcza, ze pomini¢to podanie dawki leku Quofenix, powinien niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow wymienionych ponizej, nalezy natychmiast
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielggniarce, poniewaz nalezy wowczas przerwaé podawanie leku i
moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna:

- Trudnosci w potykaniu lub trudnosci w oddychaniu i kaszel; obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka,
suchos$¢ w gardle lub uczucie ucisku w gardle i ciezka wysypka. To moga by¢ oznaki i objawy reakcji
nadwrazliwosci (alergii) i mogg zagraza¢ zyciu. Te cigzkie dzialania niepozadane wystepuja niezbyt
czesto, moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob.

- Obnizenie ci$nienia krwi, nieostre widzenie, zawroty glowy. To cigzkie dziatanie niepozadane
wystepuje niezbyt czgsto, moze wystapic nie czesciej nizu 1 na 100 osob.

- Bl brzucha z biegunkg o mozliwym cigzkim przebiegu; gorgczka i nudnosci. Moga to by¢ objawy
zakazenia jelit, ktorych nie nalezy leczy¢ lekami przeciwbiegunkowymi hamujacymi perystaltyke jelit.
Zakazenie jelit (zakazenie Clostridioides difficile) jest niezbyt czgstym dzialaniem niepozadanym,
ktore moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob.

Inne dziatania niepozadane to:

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 osob):
e Zakazenia grzybicze
e Bol glowy
e Wymioty
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Obrzgk, zaczerwienienie lub bol w miejscu dozylnego podania leku (reakcje w miejscu
podania wlewu)

Zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych zwanych aminotransferazami, wykazane w
wynikach badan krwi

Swedzenie

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia)

Zmniejszenie stezenia hemoglobiny (niedokrwisto$¢)

Reakcja alergiczna

Zwiekszone stezenie glukozy we krwi

Zmniejszenie apetytu

Bezsennos¢

Ostabienie migsni konczyn

Odczucia, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie

Ostabione czucie dotyku

Zmiana smaku

Uczucie bicia serca (kotatanie serca)

Wysokie ci$nienie krwi

Uderzenia goraca (np. zaczerwienienie twarzy lub szyi)

Zapalenie btony $luzowej zotadka, zapalenie wewngtrznych tkanek jamy ustnej, bol brzucha,
uczucie dyskomfortu lub bolu Zotadka, niestrawnos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, wzdecia
Nadmierne pocenie

Alergiczne reakcje skorne

Swiad, wysypka z zaczerwienieniem

Bl stawow

Bol i obrzek $ciegien

BAl mieéni i bol miesniowo-szkieletowy (np. bol konczyny, bol plecow, bdl szyi), ostabienie
miesni

Zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi (wskaznik uszkodzenia migsni)
Ostabiona czynnos¢ nerek

Uczucie zmeczenia

Zmiany wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej we krwi)

Podwyzszenie temperatury ciata (goraczka)

Obrzek konczyn dolnych

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 0sob):

Zakazenie uktadu moczowego

Zapalenie btony sluzowej nosa

Zmniejszenie liczby krwinek biatych (zmniejszenie liczby komorek krwi)
Zmniejszenie liczby komorek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi

Zmiany wynikow badan krwi dotyczacych wskaznika okreslajgcego krzepliwosé krwi
Alergia sezonowa

Zmniejszone stezenie glukozy we krwi

Zwigkszone stezenie kwasu moczowego

Zwickszone stezenie potasu we krwi

Zmniejszone stezenie potasu we Krwi

Styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy stuchowe)

Lek

Niezwykte sny

Dezorientacja

Sennos¢

Uczucie oszotomienia lub omdlenia, zwykle spowodowane obnizeniem cisnienia krwi
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Uczucie sucho$ci oka

Zawroty glowy lub utrata rownowagi (zawroty glowy)
Dzwonienie lub brzgczenie w uszach (szumy uszne)

Zaburzenia rownowagi

Nieregularne lub szybkie bicie serca, spowolnienie czynnosci serca
Obrzek, zaczerwienienie, podraznienie zyt (zapalenie zyt)
Zakrzepy krwi zwane zakrzepicg zyt glebokich

Zgaga, zarzucanie kwasu zotadkowego do przetyku

Brak czucia w jamie ustnej

Ostabienie czucia w jamie ustnej

Uczucie pieczenia w jamie ustnej

Przebarwienie kalu

Zmiany wynikoéw badan krwi dotyczacych czynno$ci watroby (zmniejszenie stezenia albumin
we krwi i zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy)
Zimne poty

Nocne pocenie

Nadmierna utrata wltoséw

Skurcze migsni

Zapalenie lub bol migsni

Zapalenie stawow, bol doni lub stop, bol plecow

Krew w moczu

Metny mocz z powodu obecnosci ciat statych

Dreszcze

Powiklania gojenia ran

Obrzeki obwodowe

Niedrozno$¢ w zastosowanym zestawie do podania leku

Ze stosowaniem antybiotykdw fluorochinolonowych lub chinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od wspotistniejacych czynnikdéw ryzyka, byly zwigzane bardzo rzadkie przypadki
dhugotrwatych (utrzymujacych si¢ przez miesiace lub lata) lub nieodwracalnych dziatan
niepozadanych, takich jak: zapalenie $ciggien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci
w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, drgtwienie
lub bl (neuropatie), zmeczenie, zaburzenia pamieci i koncentracji, skutki dla zdrowia psychicznego
(w tym np. zaburzenia snu, Igk, napady paniki, depresja i mysli samobojcze) oraz zaburzenia stuchu,
wzroku, smaku i wechu.

U pacjentow otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia $ciany
tetnicy lub rozerwania $ciany tetnicy (t¢tniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ si¢
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania™
wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Quofenix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku, jesli jest przechowywany w
oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji: wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze od 20°C
do 25°C lub od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji i
rozcienczeniu. Jesli nie zostanie on podany natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu
leczniczego przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 8°C, o ile rekonstytucja i rozcienczenie miaty miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Quofenix

- Substancjg czynng leku jest delafloksacyna. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 300 mg
delafloksacyny (w postaci megluminy).

- Pozostate sktadniki to: s6l sodowa eteru sulfobutylowego betadeksu, disodu edetynian, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny, st¢zony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Quofenix i co zawiera opakowanie

Quofenix to proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, dostarczany w fiolce z
przezroczystego szkta o pojemnosci 10 ml. Fiolka zawiera jasnozotty do jasnobrazowego proszek.
Quofenix jest dostepny w pudetkach zawierajacych 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

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

50131 Florencja

Witochy

Wytwdrca

Patheon Italia S.p.A.

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

lub

AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tel/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

48



Bbuarapus
Bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus EOO/]
ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.r.o.

Tel: +420 267 199 333

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

E))LGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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: + 3851 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
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Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +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.l.

Tel: +39-055 56801

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

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

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

Romania
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



Kvmpog Sverige
MENARINI HELLAS AE A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
TnAk: +30210 8316111-13 s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 67103210 Tel: +44 (0)1628 856400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Wylgcznie do jednorazowego uzycia.

Quofenix nalezy przygotowa¢ w warunkach aseptycznych, uzywajac 10,5 ml roztworu dekstrozy do
wstrzykiwan 50 mg/ml (5%) (D5W) lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan na
kazda fiolke zawierajacg 300 mg.

. Fiolka nalezy energicznie wstrzgsa¢ do czasu catkowitego rozpuszczenia zawartosci. Fiolka z
roztworem po rekonstytucji zawiera 300 mg delafloksacyny w 12 ml, w postaci przejrzystego
roztworu barwy zottej do bursztynowej.

. Przed zastosowaniem uzyskany roztwor nalezy rozcienczy¢ w 250 ml worku infuzyjnym (uzy¢
albo 0,9% roztworu chlorku sodu lub D5W)

. Aby przygotowa¢ odpowiednig dawke do infuzji dozylnej, nalezy pobrac z fiolki z uzyskanym
roztworem albo 12 ml, aby uzyska¢ roztwor zawierajacy 300 mg leku Quofenix, albo pobraé
8 ml, aby uzyska¢ roztwor zawierajacy 200 mg leku Quofenix.

. Wymagana dawke uzyskanego roztworu Quofenix nalezy przenies¢ zgodnie z zasadami
aseptyki z fiolki do worka infuzyjnego 250 ml (wszelkie niewykorzystane resztki uzyskanego
roztworu nalezy wyrzucic).

° Po rekonstytucji i rozcienczeniu, lek Quofenix nalezy poda¢ w postaci wlewu dozylnego,
calkowity czas infuzji wynosi 60 minut.

Leku Quofenix nie wolno podawaé¢ we wlewie jednocze$nie z innymi lekami. Jesli do podawania
innych lekéw oprdcz Quofenix stosowana jest ta sama linia infuzyjna, przed i po zastosowaniu leku
Quofenix nalezy ja kazdorazowo przeptuka¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan
lub D5W. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Quofenix 450 mg tabletki
delafloksacyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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, lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Quofenix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Co to jest lek Quofenix i w jakim celu si¢ go stosuje

Quofenix to antybiotyk zawierajacy substancje czynng delafloksacyne. Nalezy do grupy lekow
zwanych fluorochinolonami.

Quofenix jest stosowany u dorostych w kréotkotrwatym leczeniu cigzkich zakazen wywotanych przez
niektore bakterie, gdy zastosowanie zwykle podawanych antybiotykow nie jest mozliwe lub jesli byty
one nieskuteczne:

. zakazenia skory i tkanek migkkich

. zakazenie ptuc nazywane ,,zapaleniem ptuc”.

Jego dziatanie polega na blokowaniu bakteryjnych enzymoéw odpowiedzialnych za kopiowanie i
naprawe ich DNA. Na skutek blokowania tych enzyméw Quofenix zabija bakterie powodujace
zakazenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quofenix

Kiedy nie stosowa¢ leku Quofenix

- jesli pacjent ma uczulenie na delafloksacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na jakiekolwiek inne fluorochinolonowe lub chinolonowe leki
przeciwbakteryjne.

- jesli pacjent mial w przesztosci problemy dotyczace Sciegien np. zapalenie Sciggien, ktore byto
zwiazane z leczeniem antybiotykiem chinolonowym. Sciegna to widkna, ktére tacza miesnie ze
szkieletem.

- jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

- jesli pacjentka karmi piersia.

- jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem w wieku ponizej 18 lat w okresie wzrostu.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Nie nalezy przyjmowac lekéw przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony, w
tym leku Quofenix, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek ciezkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonéw lub fluorochinolonéw. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Podczas podawania tego leku

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ bol 1 obrzgk stawow oraz zapalenie lub zerwanie
sciegien. Ryzyko jest zwiekszone, jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku (powyzej 60 lat),
jest po zabiegu przeszczepienia narzadu, ma zaburzenia czynnosci nerek lub jest leczony
kortykosteroidami. Zapalenie i zerwanie $ciggien moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 godzin
leczenia, a nawet do kilku miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem Quofenix. W razie
wystgpienia pierwszych oznak bolu lub zapalenia $ciggien (np. kostki, nadgarstka, tokcia,
ramienia lub kolana) nalezy przerwac stosowanie leku Quofenix, powiedzie¢ o tym lekarzowi i
chroni¢ bolesny obszar. Nalezy unika¢ niepotrzebnego wysitku, poniewaz moze to zwigkszac¢
ryzyko zerwania $ciegna.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwOw (neuropatia), takie jak
bol, uczucie pieczenia, mrowienia, drgtwienia i (lub) ostabienia, szczegolnie w okolicy stop i
noég lub dtoni i ramion. W razie wystapienia takich objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku
Quofenix i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie
nieodwracalnych standw.

Przed podaniem leku Quofenix nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce, jesli:

U pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowe;j).

W przeszto$ci wystgpito U pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty).

U pacjenta stwierdzono niedomykalno$¢ zastawek serca.

W rodzinie wystgpowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa,
zespot Turnera, zespo6t Sjégrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym], lub
choroby naczyn krwiono$nych takie jak zapalenie t¢tnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe
zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadci$nienie tetnicze, lub potwierdzona miazdzyca tetnic,
reumatoidalne zapalenie stawdw [choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazZenie serca]).
U pacjenta w przesztosci wystgpowata choroba Sciggien w zwigzku z leczeniem innymi
antybiotykami z grupy fluorochinolonéw lub chinolonéw.

Pacjent ma lub moze mie¢ problemy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego (np. ciezka
miazdzyca naczyn moézgowych, padaczka) lub u pacjenta wystgpujg inne czynniki
zwickszajace ryzyko wystapienia drgawek. W takich przypadkach lekarz rozwazy czy
zastosowanie leczenia jest wlasciwe dla pacjenta.

Pacjent choruje na miastenie (rodzaj ostabienia migsni), poniewaz objawy moga si¢ nasilic.
Pacjent ma biegunke lub miat biegunke podczas wczeéniejszego leczenia antybiotykami lub
do 2 miesigcy od zakonczenia leczenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli w trakcie lub po zakonczeniu leczenia u pacjenta wystapi biegunka. Nie nalezy
przyjmowac zadnych lekow w celu leczenia biegunki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek.

Pacjent stosowal kiedys antybiotyki przez dtugi czas; moze to oznacza¢ kolejne zakazenie
wywotane przez inne bakterie (nadkazenie), ktorego nie nalezy leczy¢ antybiotykiem. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma watpliwosci lub pytania dotyczace zastosowania
leku Quofenix w takiej sytuacji.

U pacjenta moze wystgpi¢ ci¢zka reakcja skorna, taka jak powstawanie pecherzy lub
uszkodzen skory.

U pacjenta lub u cztonka rodziny pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej.
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e Pacjent ma cukrzyce¢. Antybiotyki fluorochinolonowe moga powodowac za duze zwigkszenie
lub za duze zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi. Jesli pacjent choruje na cukrzyce,
powinien doktadnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi.

W przypadku wystgpienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory moze
by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy sie natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.
Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia uktadowymi
kortykosteroidami.

W przypadku wystgpienia nagtych dusznosci, zwtaszcza po potozeniu sie do t6zka, lub
zaobserwowania obrzgku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kolatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne cig¢zkie dzialania niepozadane
Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony byto zwigzane z
bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dziataniami niepozadanymi, niektére z nich byly dlugotrwate (trwajace
miesigce lub lata), zaburzajace sprawnos¢ lub potencjalnie nieodwracalne. Nalezg do nich: bole
Sciegien, migsni i stawoéw konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu, zaburzenia czucia, takie
jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystow, w tym
zaburzenia widzenia, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i
cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Quofenix wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, przed kontynuacja leczenia. Pacjent z lekarzem
prowadzacym podejma decyzje, czy kontynuowac leczenie, biorgc rowniez pod uwage zastosowanie
antybiotyku z innej grupy.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie przeprowadzono wystarczajacych
badan w tych grupach.

Lek Quofenix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Tabletki Quofenix nalezy przyjmowaé c0 najmniej 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjeciu ponizej
wymienionych lekow:
e leki zobojetniajace sok zotadkowy, produkty wielowitaminowe lub inne produkty zawierajace
magnez, glin, zelazo lub cynk
e sukralfat
didanozyna w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub w postaci
przeznaczonej dla dzieci: proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ leku Quofenix w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie stosowac leku Quofenix u kobiet
w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, podczas leczenia lekiem Quofenix musi stosowac skuteczne
metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Quofenix moze wywotywaé zawroty glowy i uczucie oszotomienia. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddw, obstugiwaé maszyn ani wykonywa¢ innych czynno$ci wymagajgcych sprawnosci
umystowej i koordynacji do czasu poznania indywidulanej reakcji pacjenta na lek Quofenix.

Lek Quofenix zawiera sod
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Ten lek zawiera 39 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to 2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Quofenix

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to 450 mg doustnie co 12 godzin, przez 5 do 14 dni w zakazeniach skory oraz przez 5
do 10 dni w zapaleniu ptuc, w zalezno$ci od decyzji lekarza. Tabletki nalezy potykaé w catosci,
popijajac odpowiednig iloscig wody i mozna je przyjmowac niezaleznie od positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Quofenix
Jesli pacjent przypadkowo przyjat wigcej tabletek niz powinien, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub uda¢ si¢ do punktu pomocy medycznej. Nalezy wzig¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania dawki leku Quofenix

Jesli pacjent pominat dawke leku Quofenix, powinien przyjac ja niezwtocznie, jesli do przyjecia
kolejnej dawki leku pozostato przynajmniej 8 godzin. Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato
mniej niz 8 godzin, nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quofenix

Jesli podawanie leku zostanie zakonczone bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, objawy moga ulec
nasileniu. Jesli pacjent chce wezesniej zakonczy¢ przyjmowanie leku Quofenix, powinien
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

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

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z objawow wymienionych ponizej, nalezy natychmiast
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielggniarce, poniewaz nalezy wowczas przerwa¢ podawanie leku i
moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna:

- Trudnosci w polykaniu lub trudnosci w oddychaniu i kaszel; obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka,
suchos$¢ w gardle lub uczucie ucisku w gardle i ciezka wysypka. To moga by¢ oznaki i objawy reakcji
nadwrazliwosci (alergii) i mogg zagraza¢ zyciu. Te cigzkie dziatania niepozadane wystepujg niezbyt
czesto, moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb.

- Obnizenie ci$nienia krwi, nieostre widzenie, zawroty glowy. To cigzkie dziatanie niepozadane
wystepuje niezbyt czesto, moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osob.

- Bol brzucha z biegunka o mozliwym cigzkim przebiegu; goraczka i nudnosci. Moga to by¢ objawy
zakazenia jelit, ktorych nie nalezy leczy¢ lekami przeciwbiegunkowymi hamujacymi perystaltyke jelit.
Zakazenie jelit (zakazenie Clostridioides difficile) jest niezbyt cze¢stym dziataniem niepozadanym,
ktére moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osob.

Inne dziatania niepozadane to:
Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob):
e Zakazenia grzybicze

e Bol glowy
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Wymioty

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych zwanych aminotransferazami wykazane w
wynikach badan krwi

Swedzenie

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 00 osob):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia)

Zmniejszenie stg¢zenia hemoglobiny (niedokrwistosc)

Reakcja alergiczna

Zwigkszone stgzenie glukozy we krwi

Zmniejszenie apetytu

Bezsenno$¢

Ostabienie migsni konczyn

Odczucia takie jak drgtwienie, mrowienie, ktucie

Ostabione czucie dotyku

Zmiana smaku

Uczucie bicia serca (kotatanie serca)

Wysokie ci$nienie krwi

Uderzenia goraca (np. zaczerwienienie twarzy lub szyi)

Zapalenie btony §luzowej zotadka, zapalenie wewngetrznych tkanek jamy ustnej, bol brzucha,
uczucie dyskomfortu lub bélu zotadka, niestrawno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, wzdgcia
Nadmierne pocenie

Alergiczne reakcje skdrne

Swiad, wysypka z zaczerwienieniem

Bol stawow

Bol i obrzek $ciggien

BAl migsni i bol migsniowo-szkieletowy (np. bol konczyny, bol plecow, bdl szyi), ostabienie
migsni

Zwickszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi (wskaznik uszkodzenia migsni)
Ostabiona czynno$¢ nerek

Uczucie zmeczenia

Zmiany wynikéw badan krwi dotyczacych czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej we krwi)

Podwyzszenie temperatury ciata (goragczka)

Obrzek konczyn dolnych

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 0s6b):

Zakazenie uktadu moczowego

Zapalenie btony sluzowej nosa

Zmniejszenie liczby krwinek biatych (zmniejszenie liczby komadrek krwi)
Zmniejszenie liczby komorek krwi odpowiedzialnych za krzepniecie krwi

Zmiany wynikéw badan krwi dotyczacych wskaznika okreslajacego krzepliwos¢ krwi
Alergia sezonowa

Zmniejszone stezenie glukozy we krwi

Zwigkszone stgzenie kwasu moczowego

Zwigkszone st¢zenie potasu we krwi

Zmniejszone stezenie potasu we krwi

Styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy stuchowe)

Le¢k

Niezwykle sny

Dezorientacja

Sennos¢

Uczucie oszotomienia lub omdlenia, zwykle spowodowane obnizeniem cisnienia krwi
Uczucie sucho$ci oka
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Zawroty glowy lub utrata rownowagi (zawroty glowy)
Dzwonienie lub brzgczenie w uszach (szumy uszne)

Zaburzenia rownowagi

Nieregularne lub szybkie bicie serca, spowolnienie czynnosci serca
Obrzek, zaczerwienienie, podraznienie zyt (zapalenie zyt)
Zakrzepy krwi zwane zakrzepica zyt glebokich

Zgaga, zarzucanie kwasu zotadkowego do przetyku

Brak czucia w jamie ustnej

Ostabienie czucia w jamie ustnej

Uczucie pieczenia w jamie ustnej

Przebarwienie kalu

Zmiany wynikoéw badan krwi dotyczgcych czynno$ci watroby (zmniejszenie stezenia albumin
we krwi i zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy)
Zimne poty

Nocne pocenie

Nadmierna utrata wtosow

Skurcze migsni

Zapalenie lub bol miesni

Zapalenie stawdw, bol dtoni lub stop, bol plecow

Krew w moczu

Metny mocz z powodu obecnosci ciat statych

Dreszcze

Powiklania gojenia ran

Obrzeki obwodowe

Ze stosowaniem antybiotykdw fluorochinolonowych lub chinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od wspotistniejacych czynnikdéw ryzyka, byly zwigzane bardzo rzadkie przypadki
dhugotrwatych (utrzymujacych si¢ przez miesigce lub lata) lub nieodwracalnych dziatan
niepozadanych, takich jak: zapalenie $ciggien, zerwanie Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci
w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, drgtwienie
lub bédl (neuropatie), zmeczenie, zaburzenia pamieci i koncentracji, skutki dla zdrowia psychicznego
(w tym np. zaburzenia snu, Igk, napady paniki, depresja i mysli samobojcze) oraz zaburzenia stuchu,
wzroku, smaku i wechu.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktore moga zakonczy¢ sie
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania™

wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Quofenix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
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Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Quofenix

- Substancjg czynng leku jest delafloksacyna. Kazda tabletka zawiera 450 mg delafloksacyny (w
postaci megluminy).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, krospowidon, sodu wodoroweglan,
sodu diwodorofosforan jednowodny, kwas cytrynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Quofenix i co zawiera opakowanie
Quofenix to bezowe do cetkowanego bezu, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki.

Quofenix jest dostepny w blistrach zawierajacych 5 tabletek, w opakowaniach zawierajgcych 10, 20,
30, 50, 60 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

50131 Florencja

Wtochy

Wytworca
AlfaSigma

1 Via Enrico Fermi
65020 Alanno (PE)
Wtochy

lub

Special Product’s Line S.p.A.

1 Via Fratta Rotonda Vado Largo
03012 Anagni (FR)

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”

Tel: +370 52 691 947
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Bepnun-Xemu/A. Menapunu boarapus EOO/] Menarini Benelux NV/SA
ten.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545
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Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.r.o.

Tel: +420 267 199 333

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

E))LGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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: + 3851 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
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Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +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.l.

Tel: +39-055 56801

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

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

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

Romania
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



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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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