FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Quinsair

240 mgq I6sning for nebulisator
levofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Quinsair ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Quinsair
3. Hur du anvander Quinsair

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Quinsair ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Quinsair ar och vad det anvands for

Quinsair innehaller ett antibiotikum som kallas levofloxacin. Det
tillhor en grupp av antibiotika som kallas fluorokinoloner.

Quinsair anvands for att behandla lunginfektioner orsakade av
Pseudomonas aeruginosa hos vuxna med cystisk fibros. Det ar ett
antibakteriellt lakemedel som inandas (inhaleras) rakt ner i
lungorna dar det dodar bakterierna som orsakar infektionen. Detta
bidrar till att underlatta andningen hos personer med cystisk fibros.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Quinsair

Anvand inte Quinsair

- om du ar allergisk mot levofloxacin, mot andra
kinolonantibiotika, t.ex. moxifloxacin, ciprofloxacin eller
ofloxacin, eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

~ om du har eller har haft problem med dina senor (inflammation
i en sena eller en senbristning) under behandling med andra
kinolon- eller fluorokinolonantibiotika
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- om du har epilepsi
" om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Innan du tar detta lakemedel

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel,
daribland Quinsair, om du tidigare har fatt nagon allvarlig
biverkning i samband med att du tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlakemedel. Om sa éar fallet, kontakta lakaren snarast
mojligt.

Nar du tar detta lakemedel

| sallsynta fall kan smarta och svullnad i leder och inflammation
eller bristningar i senor forekomma. Risken dkar om du ar aldre
(6ver 60 ar), har genomgatt en organtransplantation, har
njurbesvar eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider).
Inflammation och bristningar i senor kan uppsta inom de forsta 48
timmarna av behandlingen men dven upp till flera manader efter
att behandlingen med Quinsair har avslutats. Vid forsta tecken pa
smarta eller inflammation i en sena (till exempel i fotled, handled,
armbage, axel eller knd), sluta att ta Quinsair, kontakta ldkare och
lat det smartande omradet vila. Undvik onddig anstrangning
eftersom det kan Oka risken for senbristningar.

Tala om for lakaren innan du tar Quinsair

om du har eller har haft nagot av féljande:

" Langvariga, funktionsnedséattande och eventuellt bestaende
allvarliga biverkningar
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Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, daribland
Quinsair, har ssammankopplats med mycket sallsynta men
allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp
till manader eller ar), funktionsnedsattande eller eventuellt
bestaende. Detta inkluderar smarta i senor, muskler och leder i
armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesférnimmelser sasom, myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, domningar eller en brannande kansla (parestesi),
sensoriska rubbningar i form av nedsatt syn, smak och lukt och
horsel, nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trotthet och
svara somnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du
har tagit Quinsair ska du omedelbart kontakta lakare innan du
fortsatter behandlingen. Du och lakaren kommer att besluta
om du ska fortsatta med behandlingen eller overvaga om en
annan typ av antibiotika ska anvandas.

~ Allvarliga njurproblem
- En allvarlig allergisk reaktion. Symtomen anges i avsnitt 4.

- Allvarliga hudreaktioner

Om du behandlas med Quinsair kan du drabbas av allvarliga
hudreaktioner som blasor eller skador. Tala om for lakaren om
du noterar hudreaktioner efter att du har anvant Quinsair.

- Leverproblem. Symtomen anges i avsnitt 4.

" Avvikande hjartrytm

Quinsair kan leda till forandringar av hjartrytmen, speciellt om
du tar lakemedel for att behandla hjartproblem eller om du har
laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet. Det ar mer
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troligt att kvinnor som tar dessa typer av lakemedel drabbas.
Om du far hjartklappning eller oregelbunden hjartrytm nar du
anvander Quinsair ska du omedelbart kontakta lakare.

- Kramper och krampanfall

Kinolonantibiotika, inklusive Quinsair, kan orsaka kramper eller
krampanfall. Om det hander, sluta anvanda Quinsair och
kontakta omedelbart lakare.

- Depression eller psykiska halsoproblem

- Nervskada

Du kan i séllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati)
sasom smarta, en brannande och stickande kansla, domningar
och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hander och
armar. Om detta hander ska du sluta att ta Quinsair och
omedelbart kontakta Iakare for att forhindra utvecklingen av
ett eventuellt bestaende tillstand.

- En sjukdom som leder till muskelsvaghet och trotthet som
kallas myastenia gravis.

- Inflammation i en sena som leder till smarta, stelhet och/eller

svullnad i lederna (seninflammation).

"~ Om du har fatt andningsbesvar efter att du har tagit Quinsair,
besvaren kan vara latta till allvarliga (bronkospasm)

" Blodhosta eller blodblandat slem fran luftvagarna

"~ Glukos-6-fosfatdihydrogenasbrist
Kinolonantibiotika, som Quinsair, kan gora att patienter med
glukos-6-dehydrogenasbrist (en sallsynt arftlig sjukdom) blir
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kansliga for blodkomplikationer som leder till en plotslig 0kning
av kroppstemperatur, gulfargning av hud och slemhinnor,
morkfargad urin, blekhet, trotthet, tung och snabb andning och
svag, snabb puls. Tala med ldkare om du har fragor om detta.

- Diabetes

Kinolonantibiotika, inklusive Quinsair, kan leda till att
blodsockernivaerna antingen blir for héga eller for 1aga. Om du
har diabetes bor du dvervaka dina blodsockernivaer noggrant.

- Diarré

Du kan fa diarré under eller efter behandlingen med Quinsair.
Om den blir svar eller ihallande, eller om du noterar blod i
avforingen, ska du omedelbart sluta ta Quinsair och kontakta
ldkare. Ta inte nagra lakemedel for att behandla diarrén utan
att forst tala med lakare.

" Resistens mot antibiotika

Bakterier kan med tiden bli resistenta mot behandling med
antibiotika. Det betyder att Quinsair inte ska anvandas for att
forebygga lunginfektioner. Det ska bara anvandas for att
behandla lunginfektioner som ar orsakade av Pseudomonas
aeruginosa. Tala med lakare om du ar orolig eller har fragor om
detta.

" Superinfektioner

Ibland kan langvarig behandling med antibiotika innebéara att
du far en annan infektion som orsakas av andra bakterier som
inte paverkas av antibiotikumet (superinfektion). Tala med
lakare om du ar orolig eller har fragor om detta och
anvandning av Quinsair.
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" Synproblem

Om du marker forandringar av synen eller andra problem med
ogonen nar du anvander Quinsair ska du omedelbart kontakta
lakare.

- Overkénslighet i huden mot ljus

Quinsair kan leda till att din hud blir mer kanslig for solljus. Du
ska inte utsatta dig for solljus under langre perioder eller for
starkt solljus. Du ska inte anvanda solarium eller andra
UV-lampor nar du tar Quinsair och under 48 timmar efter att
behandlingen avslutats.

" Falska provresultat

Vissa prover (t.ex. for att bekrafta tuberkulos eller intag av
starka smartstillande medel) kan ge falska resultat under
behandling med Quinsair.

n

- om du har diagnostiserats med en forstoring eller "utbuktning
av ett stort blodkarl (aortaaneurysm eller perifert aneurysm i
ett stort blodkarl).

- om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavaggen).
- om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar.

- om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm,
aortadissektion eller medfodd hjartklaffsjukdom, eller har
andra riskfaktorer eller tillstdnd som okar risken for detta (t.ex.
bindvavssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos
syndrom, Turners syndrom, Sjogrens syndrom (en
inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller karlsjukdomar sasom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hogt
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blodtryck eller kand ateroskleros, reumatoid artrit (en
ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).

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

- om du upplever plétslig andfaddhet, sarskilt nar du ligger ner i
sangen, eller marker av svullnad i vristerna, fotterna eller
magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kansla av
snabba eller oregelbundna hjartslag), kontakta genast Iakare.

Barn och ungdomar

Quinsair ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar eftersom
det inte finns tillrackligt med information om anvandning till den
har aldersgruppen.

Andra lakemedel och Quinsair

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Dessa lakemedel kan
paverka effekten av Quinsair.

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- Vitamin K-hammare som warfarin (anvands for att forhindra
blodproppar). Om du tar dessa lakemedel med Quinsair kan
det leda till en okad blodningstid. Lakaren kan behova ta
blodprover regelbundet for att kontrollera hur bra blodet levrar

sig.
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- Teofyllin (anvands for att behandla andningsproblem) eller
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat)
som fenbufen, acetylsalicylsyra (ett amne som finns i manga
lakemedel som anvands for att lindra smarta och sanka feber
samt forebygga blodpropp) eller ibuprofen. Om du tar Quinsair
samtidigt som du tar dessa lakemedel kan det Oka risken for
ett krampanfall.

- Lakemedel som probenecid (anvands for att forebygga gikt)
eller cimetidin (anvands for att behandla magsar). Om du tar
Quinsair samtidigt som du tar dessa lakemedel kan det
paverka njurarnas satt att hantera lakemedel, nagot som ar
sarskilt viktigt att uppmarksamma om du har njurproblem.

- Ciklosporin (anvands efter organtransplantation) eller
lakemedel som paverkar hjartslagen (som antiarytmika,
tricykliska antidepressiva, makrolidantibiotika eller
antipsykosmedel). Quinsair kan paverka effekten av dessa
lakemedel. Lakaren kan beratta mer.

Graviditet och amning

Quinsair far inte anvandas under graviditet eller amning. Om du &r
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Quinsair kan gora att du kanner dig yr, trott eller svag, eller leda till
problem med synen. Om detta hander dig ska du inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner.
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3. Hur du anvander Quinsair

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Hur mycket ska jag anvanda

Inhalera innehallet i en ampull (240 mg) tva ganger dagligen med
Zirela nebulisatorsystem. Det tar cirka 5 minuter att inhalera
lakemedlet med nebulisatorn.

Nar ska jag anvanda det?

Om du inhalerar Quinsair vid samma tidpunkt varje dag blir det
|attare att komma ihag nar du ska ta ldkemedlet. Inhalera
lakemedlet sa har:

" 1 ampull pa morgonen med Zirela nebulisator
- 1 ampull pa kvéllen med Zirela nebulisator

Det bor ga sa nara 12 timmar mellan doserna som mojligt.

Hur lange ska jag anvanda det?

Du ska anvanda Quinsair varje dag i 28 dagar och darefter gora ett
uppehall pa 28 dagar da du inte ska inhalera Quinsair. Darefter
borjar du med en ny behandlingskur.

Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda lakemedlet tva ganger
varje dag under de 28 behandlingsdagarna och att du fortsatter
behandlingscykeln med 28 dagars behandling foljt av 28 dagars
behandlingsuppehall sa lange lakaren sager att du ska gora det.
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Upprepa cykeln

(7 3>

MED Quinsair UTAN Quinsair
Anvind det tva ganger Anviand det inte de
per dag 1 28 dagar kommande 28 dagarna

Y

Om du drabbas av andningsbesvar nar du anvander Quinsair, vilka
ytterligare lakemedel kan lakaren forskriva?

Om du drabbas av andningsbesvar efter att du har anvant Quinsair
kan ldkaren forskriva en inhalator som innehaller ett
bronkvidgande lakemedel (vidgar luftroren) (t.ex. salbutamol).
Inhalera det har [akemedlet minst 15 minuter eller upp till 4 timmar
fore nasta dos av Quinsair.

Hur ska jag géra om jag anvander olika inhalatorer och andra
behandlingar for cystisk fibros?

Om du anvander flera olika inhalationsbehandlingar och andra
behandlingar for cystisk fibros bor du anvanda lakemedlen |
foljande ordningsfoljd:

Luftrorsvidgande medel

Dornas alfa

Tekniker som haller luftvédgarna dppna
Quinsair

Inhalationskortison

ok wbhH

Hur du anvander den
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Quinsair ska tas via inhalation med Zirela handnebulisator
(inklusive ett Zirela aerosolhuvud). Detta ska anslutas till antingen
en eBase styrenhet eller en eFlow rapid styrenhet.

Viktig information innan du pabérjar behandlingen

" En ampull ar endast avsedd fér engangsbruk. Nar en ampull
dppnats ska innehallet anvidndas omedelbart.

- Anvand inte Quinsair om du marker att den forseglade
foliedospasen eller ampullerna har manipulerats.

- Anvand inte Quinsair om det ar grumligt eller om [dsningen
innehaller partiklar.

- Blanda inte Quinsair med andra lakemedel i Zirela
handnebulisator.

" Inga andra lakemedel an Quinsair far anvandas i Zirela
handnebulisator.

" FOrsok inte inhalera Quinsair med nagon annan typ av
nebulisator.

- Kontrollera att Zirela nebulisatorsystem fungerar som det ska
innan du paborjar behandlingen.

" Du far inte svalja vatskan i ampullen.

Las noggrant igenom den bruksanvisning som medfoljer Zirela
handnebulisator.

Hur férbereder jag nebulisatorsystemet for inhalation av
lakemedlet?

Forvara bruksanvisningen till Zirela pa ett sakert stalle eftersom de
innehaller fullstandig information om montering av nebulisatorn.

1) Placera Zirela handnebulisator pa en plan och stabil yta.
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2) Tryck ut allt innehdll i en ampull i lakemedelsbehallaren pa
Zirela handnebulisator (figur 1). Kontrollera att du har tomt hela
ampullen. Knacka den vid behov forsiktigt mot
lakemedelsbehallaren.

Lilkemedelsbehallare

Figur 1

3) Sténg lakemedelsbehallaren genom att passa in flikarna pa
lakemedelslocket med sparen pa lakemedelsbehallaren (a). Tryck
ned och vrid locket medurs sa langt det gar (Figur 2).

Flik

Figur 2

Hur anvander jag Zirela nebulisatorsystem?
1) N&r du pabérjar behandlingen, sitt i en avslappnad, uppratt
stallning.
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2) Hall handenheten plant, tryck och hall ned av-/paknappen pa
styrenheten under nagra sekunder. Du kommer hoéra ett "pipljud”
och statuslampan kommer lysa gront.

3) Efter nagra sekunder kommer en aerosolanga borja fléda till
aerosolkammaren pa Zirela handnebulisator. Om aerosolangan inte

borjar floda, se bruksanvisningen for Zirela for hjalp.

4) Hall handenheten plant, placera munstycket i munnen och slut
lapparna omkring det (Figur 3).

D)

.__.-.';{_\\

Figur 3

5) Andas normalt (in och ut) genom munstycket. Andas inte genom
nasan. Fortsatt andas in och ut pa ett bekvamt satt tills
behandlingen ar avslutad. Det tar cirka 5 minuter att inhalera
lakemedlet med nebulisatorn.

6) Nar allt lakemedel ar inhalerat hors tva pipljud som talar om att
behandlingen ar avslutad.
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7) Oppna locket pd ldkemedelsbehdllaren nér behandlingen &r
avslutad for att kontrollera att du har anvant allt [akemedel. Det
kan finnas ett fatal droppar i botten pa behallaren nar
behandlingen ar avslutad. Det ar okej. Om det ar mer an ett par
droppar ska du satta tillbaka locket och gora om behandlingen,
fran steg 1.

8) Nar behandlingen &ar avslutad, koppla bort styrenheten och ta
isar Zirela handnebulisator for rengoring och desinfektion. |
bruksanvisning finns fullstandig information om rengoring och
desinficering.

Vad hander om jag maste avsluta behandlingen innan jag ar klar?
Om du av nagot skal maste avsluta behandlingen innan du ar klar,
tryck och hall ned av-/paknappen pa styrenheten i en sekund. Efter
att den ar helt avstangd och nar du ar redo att paboérja
behandlingen igen, tryck och hall ned pa-/avknappen en sekund
igen. Behandlingen borjar igen. Du ska andas in och ut genom
munstycket som tidigare,

Hur och nar byter jag ut Zirela handnebulisator?

En nebulisator ar avsedd att anvandas vid en 28-dagar
behandlingskur. Se bruksanvisning for information om rengoring
och forvaring.

Om du har anvant for stor mangd av Quinsair

Om du har anvant for stor mangd av Quinsair ska du sa fort som
mojligt kontakta lakaren. Du kan fa symtom som oregelbunden
hjartrytm, vilket maste undersokas av lakare. Om du svaljer
innehallet i en ampull ska du inte oroa dig men kontakta lékare sa
fort som mojligt.

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 23:14



Om du har glomt att ta Quinsair

Om du har glomt en dos ta den sa snart du kommer ihag det sa
lange det ar 8 timmar kvar innan du ska ta nasta dos. Om det snart
ar dags for nasta dos ska du dock hoppa over den glomda dosen.

Inhalera inte innehallet i mer &n en ampull for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att anvanda Quinsair

Sluta inte anvanda Quinsair utan att forst tala med lakare eftersom
lunginfektionen kan forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.
Sok omedelbart akutvard om du drabbas av en allvarlig allergisk
reaktion efter inhalation av Quinsair. Symtomen omfattar:

" Allman klada och varmekansla, som framfor allt drabbar
skalpen, munnen, svalget, handflatorna och fotsulorna

" Allvarlig pipande eller vasande andning eller andningsbesvar

" Allvarliga nasselutslag

- Svullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga

" Blek eller graaktig hudfarg

- Snabba hjartslag

- Svimning
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Sluta anvanda Quinsair och kontakta omedelbart lakare:

" om du drabbas av smarta, stelhet och/eller ledsvulinad
" om du far problem med levern. Symtomen omfattar:

Nedsatt aptit
- Gulfargad hud och 6gon (gulsot)
- Morkfargad urin
- Klada
- Omhet (smarta) runt magen (buken)

Andra biverkningar kan omfatta:
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

" Hosta

- Forandrat smaksinne

" Trotthet, svaghet och 1ag anstrangningstolerans

- Nedsatt aptit

" Andfaddhet

" Forandringar av mangden och tjockleken pa slemmet

" Blodiga upphostningar

- Minskad mangd luft som kan andas in och ut under en sekund

(nedsatt FEVl-test)

Vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

17

- Svampinfektion runt slidan

~ Insomningsproblem eller somnproblem
" Huvudvark

= Yrsel

- Ringning i oronen (tinnitus)

- Forandringar av rosten

~ lllaméaende och krékningar
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- Buksmarta

" Diarré

- Forstoppning

- Utslag

" Led- eller muskelvark

"~ Feber

" Avvikande blodprovsresultat (6kade nivaer av vissa

leverenzymer eller bilirubin i blodet och nedsatt njurfunktion
vid test)

- Nedsatt lungfunktion vid test
- Okning eller minskning av mangden socker (glukos) i blodet
- Avvikande andningsljud

Mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

18

~ Svampinfektion i munhalan
" Lagt antal réda blodkroppar (anemi) eller blodkropparna som

hjalper blodet att levra sig (blodplattar)

" Lagt eller hogt antal vita blodkroppar
- Angest, rastldshet, agitation och/eller depression
- Nedsatt luktsinne

- SOmnighet

- Forandrad syn

- Horselnedsattning

" Snabbare hjartslag

" Svarigheter att andas

"~ Hulkning

- Matsmaltningsbesvar

" Gasbildning

" Nasselutslag och klada

- Smarta i brostkorgsvaggen

- Njursvikt
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- Forandrad hjartrytm
- Smarta, en brannande kansla, stickningar, domningar och/eller
svaghet i armar och ben (neuropati)

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats efter intag av
tabletter eller efter en intravends infusion som innehaller
levofloxacin, sa de kan eventuellt uppsta efter anvandning av
Quinsair:

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Forvirringskansla eller nervositet

-~ Skakningar

" Yrsel, snurrande kansla eller kansla av att ramla (vertigo)
- Kraftig svettning

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
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- Hallucinationer och/eller paranoid kansla

- Oroskansla

- Ovanliga drommar eller mardrommar

- Krampanfall

- Stickningar och/eller domningar

" Hjartklappning

" Lagt blodtryck

- Muskelsvaghet

" Syndrom kopplat till nedsatt vattenutsondring och laga

natriumnivaer (SIADH)

- Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhojda

leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfkortlar
och paverkan pa andra kroppsorgan (lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom)
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" Tydligt avgransade, rodnade flackar med eller utan blasor
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

" Lagt antal av alla typer av blodkroppar

- Diabeteskoma

- Allvarliga psykiska problem (som i sallsynta fall kan leda till
sjalvskada)

- Smarta, en brannande kansla, stickningar, domningar och/eller
svaghet i armar och ben (neuropati)

-~ Ofrivilliga muskelrorelser, ryckningar eller spasmer

- Svimning

" Svar dunkande huvudvark med synforlust

- Tillfallig synforlust

- Snabba eller onormala hjartslag

"~ Lunginflammation

- Allvarliga hudreaktioner som smartsam blasbildning eller
eventuella sar i mun, nasa eller slida

- Okad kanslighet hos huden for solljus eller UV-ljus (solarium
eller UV-lampor)

"~ Inflammation i blodkarl

" Inflammation i mun eller [appar

- Snabb nedbrytning av muskler

- Inflammation i en sena eller en skadad sena

- Smarta inklusive smarta i rygg, brostkorg, armar och ben.

Mycket sallsynta fall av l[angvariga (upp till flera manader eller ar)
eller bestaende biverkningar, sasom seninflammation,
senbristningar, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att
ga, onormala sinnesfornimmelser som myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, en brannande kansla, nedstamdhet, trotthet,
somnstorningar, forsamrat minne samt nedsatt horsel, syn, smak
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och lukt har sammankopplats med behandling med kinolon- och
fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av redan befintliga
riskfaktorer.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Quinsair ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen, foliedospasen

och kartongerna efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
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En ampull ar endast avsedd fér engangsbruk. Nar en ampull
oppnats ska innehallet anvandas omedelbart. All oanvand produkt
maste kasseras. Laggq tillbaka alla oanvénda, odppnade ampuller
fran kartan i dospasen for att skydda den fran ljus.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Inga sarskilda
temperaturanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar levofloxacin. En ampull innehaller
levofloxacinhemihydrat motsvarande 240 mg levofloxacin.

- Ovriga innehallsdmnen &r magnesiumkloridhexahydrat och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Quinsair ar en klar, ljusgul |[0sning for nebulisator.

Lakemedlet tillhandahalls i sma ampuller a 3 ml. Fyra ampuller ar
forseglade i en foliedospase. Quinsair tillhandahalls som
28-dagarsforpackning (innehallande en kartong med 56 (14
dospasar med 4) ampuller) eller som 4-dagarsforpackning
(innehallande 8 (2 dospasar med 4) ampuller) och en kartong med
en Zirela handnebulisator och bruksanvisning fran tillverkaren.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Ampullen ar endast markt pa engelska. Informationen pa ampullen
ar:

Pa framsidan av "ampullsvansen”
Quinsair 240 mg

Losning for nebulisator
levofloxacin

For inhalation 2,4 ml

Pragling pa "krimpdelen” pa "ampullsvansens” bada sidor
Lot
EXP

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

43122 Parma

ltalien

Tillverkare

Adare Pharmaceuticals S.r.l.

Via Martin Luther King, 13
20060 Pessano con Bornago (Ml)
ltalien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Chiesi sa/nv Chiesi
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Pharmaceuticals
GmbH
Tel: + 4314073919
bvarapus Luxembourg/Luxemb
Chiesi Bulgaria EOOD urg
Ten.: + 359 29201205 Chiesi sa/nv

Tél/Tel: + 32 (0)2 788
42 00

Ceskd republika

Magyarorszag

Tel: + 49 40 89724-0

Chiesi CZ s.r.o. Chiesi Hungary Kift.
Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta
Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici
TIf: + 46 8 753 35 20 S.p.A.

Tel: + 39 0521 2791
Deutschland Nederland
Chiesi GmbH Chiesi

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

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

EAANGSQ
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30 210 6179763

Osterreich

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH

Tel: + 431 4073919

Espafia

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

Chiesi Poland Sp.
Z2.0.0.
Tel.: + 48 22 620
1421

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

France Portugal
Chiesi S.A.S. Chiesi Farmaceutici
Tél: + 33147688899 S.p.A.

Tel: + 39 0521 2791
Hrvatska Romania

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

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

Slovenija

Chiesi Slovenija d.o.o0.
Tel: + 386-1-43 00
901

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

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

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

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

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

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

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

United Kingdom
(Northern Ireland)
Chiesi farmaceutici
S.P.A.
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Tel: + 39 0521 2791

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Denna bipacksedel andrades senast augusti 2021.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra hemsidor rorande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.
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