Indleegsseddel: Information til patienten

Quinsair® 240 mg inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning
levofloxacin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Quinsair indeholder et antibiotisk leegemiddel, der kaldes levofloxacin. Det tilhgrer gruppen af
antibiotika, der kaldes fluorquinoloner.

Quinsair anvendes til at behandle lungeinfektioner, der skyldes Pseudomonas aeruginosa, hos voksne
med cystisk fibrose. Det er et antibiotisk l&egemiddel, der indandes (inhaleres) direkte ned i lungerne,
hvor det draeber de bakterier, der forarsager infektionen. Dette hjeelper med at forbedre vejrtreekningen
hos personer med cystisk fibrose.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Quinsair

Brug ikke Quinsair

- hvis du er allergisk over for levofloxacin, over for et andet antibiotikum af quinolon-typen,
sasom moxifloxacin, ciprofloxacin eller ofloxacin, eller over for et af de gvrige indholdsstoffer i
Quinsair (angivet i afsnit 6)

- hvis du nogensinde har haft et problem med dine sener (betaendelse i en sene eller en bristet
sene) under behandling med et quinolon- eller fluorquinolon-antibiotikum

- hvis du lider af epilepsi

- hvis du er gravid eller ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

For du tager dette leegemiddel

Du ma ikke tage antibakterielle leegemidler med fluorquinolon/quinolon, herunder Quinsair, hvis du
tidligere har oplevet alvorlig(e) bivirkning(er) ved indtagelse af quinolon eller fluorquinolon. I denne
situation skal du informere laegen snarest muligt.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Mens du tager dette leegemiddel

Smerter og havelse af led og betaendelse eller bristning af sener kan opsta i sjldne tilfelde. Din
risiko er gget, hvis du er &ldre (over 60 ar), har gennemgaet en organtransplantation, har
nyreproblemer, eller hvis du bliver behandlet med kortikosteroider. Der kan opsta betendelse og
bristning af sener i lgbet af de farste 48 timers behandling, og endda op til flere maneder efter du er
stoppet behandlingen med Quinsair. Ved det farste tegn pa smerter eller beteendelse i en sene (for
eksempel i anklen, handleddet, albuen, skulderen eller knaet) skal du holde op med at tage Quinsair,
kontakte din leege og hvile det smertefulde omrade. Undga al ungdvendig motion, da det kan gge
risikoen for en senebristning.

Fortzl leegen, far du bruger Quinsair,

hvis du har eller har haft et eller flere af falgende:

Langvarige, invaliderende og muligvis varige alvorlige bivirkninger

Antibakterielle leegemidler med fluorquinolon/quinolon, herunder Quinsair, er blevet forbundet
med meget sjeeldne, men alvorlige bivirkninger, hvoraf nogle af dem er langvarige (fortsaetter i
maneder eller ar), invaliderende eller muligvis varige. De omfatter sene-, muskel- og ledsmerter
i de gvre eller nedre lemmer, gangbesveer, unormale fornemmelser, sdsom stikken og prikken,
snurren, kildren, falelseslgshed eller breendende fornemmelse (parastesi), sanseforstyrrelser,
herunder syns-, smags- og hgrenedseettelse samt nedsat lugtesans, depression,
hukommelsessvigt, udpraeget treethed og sveere sgvnforstyrrelser.

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, efter at have taget Quinsair, skal du straks kontakte
leegen, for du fortseatter behandlingen. Du og din laege vil beslutte, om du skal fortsatte
behandlingen, hvor brug af et antibiotikum fra en anden klasse ogsa overvejes.

Svere nyreproblemer.

En sveer allergisk reaktion. Symptomer er angivet i afsnit 4.

Svere hudreaktioner

Hvis du behandles med Quinsair, kan du muligvis fa en svaer hudreaktion, som f.eks.
bleeredannelse eller lzesioner. Fortzel legen, hvis du bemaerker hudreaktioner efter brug af
Quinsair.

Leverproblemer. Symptomer er angivet i afsnit 4.

Unormal hjerterytme

Quinsair kan medfgre &ndringer i din hjerterytme, is&r hvis du tager medicin til behandling af
hjerteproblemer eller lave niveauer af kalium eller magnesium i blodet. Kvinder, der tager disse
typer medicin, har muligvis en starre risiko for at blive pavirket. Hvis du oplever hjertebanken
eller en uregelmaessig hjerterytme, mens du bruger Quinsair, skal du straks fortelle det til
leegen.

Krampeanfald
Quinolon-antibiotika, herunder Quinsair, kan forarsage krampeanfald. Hvis det sker, skal du

straks holde op med at bruge Quinsair og kontakte laegen.

Depression eller psykiske problemer.

Nervebeskadigelse

Du kan i sjeeldne tilfeelde opleve symptomer pa nervebeskadigelse (neuropati), sasom smerter,
braendende fornemmelse, prikken, falelseslgshed og/eller svaghed, iser i fadder og ben eller i
heender og arme. Hvis dette forekommer, skal du stoppe med at tage Quinsair og straks
informere laegen for at forhindre, at der udvikles en muligvis varig tilstand.

En sygdom, der medfarer muskelsvaghed og traethed, som kaldes myasthenia gravis.




Betendelse i en sene, der medfarer smerte, stivhed og/eller haevelse i leddene (tendonitis).

Hvis du har oplevet vejrtreekningsproblemer, efter du har faet Quinsair; disse kan vare fra lette
til sveere (bronkospasme).

Ophostning af blod eller blodfarvet slim fra luftvejene.

Glucose-6-phosphatdehydrogenasemangel

Quinolon-antibiotika, som f.eks. Quinsair, kan forarsage, at patienter med
glucose-6-phosphatdehydrogenasemangel (en sjeelden arvelig sygdom) har en tilbgjelighed til at
fa komplikationer i blodet, der farer til en pludselig stigning i kropstemperaturen, gulfarvning af
huden og slimhinderne, markfarvet urin, bleghed, treethed, tung, hurtig vejrtreekning og en svag,
hurtig puls. Tal med leegen, hvis du har spgrgsmal om dette.

Diabetes

Quinolon-antibiotika, herunder Quinsair, kan forarsage, at niveauerne af sukker i blodet enten
bliver for hgje eller for lave. Hvis du er diabetiker, skal du holde omhyggeligt gje med dine
blodsukkerniveauer.

Diarré

Du kan udvikle diarré under eller efter din behandling med Quinsair. Hvis den bliver kraftig
eller vedvarende, eller du bemarker blod i affgringen, skal du straks holde op med at bruge
Quinsair og tale med leegen. Lad veere med at tage medicin til at behandle din diarré uden farst
at tale med laegen.

Resistens over for antibiotika

Bakterier kan over tid blive resistente over for behandling med et antibiotikum. Dette betyder, at
Quinsair ikke bgr anvendes til at forebygge lungeinfektioner. Det bar kun anvendes til at
behandle lungeinfektioner, der skyldes Pseudomonas aeruginosa. Tal med laegen, hvis du har
bekymringer eller spgrgsmal i forhold til dette.

Superinfektioner

Undertiden kan man under en langvarig behandling med et antibiotikum fa en anden infektion,
der skyldes en anden bakterie, der ikke pavirkes af det pageeldende antibiokum (superinfektion).
Tal med laegen, hvis du har bekymringer eller spgrgsmal i forhold til dette og brugen af
Quinsair.

Synsproblemer
Hvis du bemaerker a&ndringer i dit syn eller andre problemer med dine gjne, mens du bruger

Quinsair, skal du straks kontakte en gjenspecialist.

Lysfglsomhed
Quinsair kan gare din hud mere falsom over for sollys. Du bgr undga langvarig udsattelse for

sollys eller kraftigt sollys og bar ikke anvende solarier eller andre UV-lamper, mens du
behandles med Quinsair og i 48 timer, efter du er standset med behandlingen.

Forkerte testresultater
Visse tests (f.eks. til bekreeftelse af tuberkulose eller screening for kraftige smertestillende
midler) kan give forkerte resultater, mens du behandles med Quinsair.

hvis du er diagnosticeret med en udposning pa en stor blodare (aortaaneurisme eller perifer
aneurisme i en stor blodare).

hvis du tidligere har haft et tilfeelde af aortadissektion (en rift i aortavaeggen).

du er blevet diagnosticeret med utatte hjerteklapper (hjerteklapinsufficiens).




der i din familie tidligere har veeret et tilfelde af aortaaneurisme eller eller medfadt
hjerteklapsygdom aortadissektion eller andre risikofaktorer eller preedisponerende sygdomme
(f.eks. bindevaevssygdom som Marfans syndrom eller vaskular Ehlers-Danlos syndrom,
Turners syndrom, Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sygdom) eller
karsygdomme som f.eks. Takayasu arteritis (blodarebeteendelse), keempecelle arteritis, Behcets
sygdom, for hgjt blodtryk eller kendt aterosklerose (areforkalkning), reumatoid artritis
(leddegigt) eller endokarditis (infektion i hjertet)).

Hvis du pludseligt far kraftige smerter i maven, brystet eller ryggen, som kan vare symptomer
pa aortaaneurisme eller -dissektion, skal du straks tage pa skadestuen. Du kan have en gget
risiko, hvis du er i behandling med systemisk binyrebarkhormon (binyrebarkhormonet fores
med blodet rundt i kroppen).

Hvis du begynder at opleve hurtigt indsattende vejrtraekningsbesveer, isar nar du ligger ned i
din seng, eller hvis du bemerker havelse af ankler, fadder eller mave eller et nyt tilfeelde af
hjertebanken (falelse af hurtige eller uregelmaessige hjerteslag), skal du gjeblikkeligt sgge
leegehjelp.

Born og unge
Quinsair bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar, da der ikke er nok oplysninger om
anvendelsen heraf til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Quinsair

Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planleegger at tage anden medicin. Disse legemidler kan muligvis have indvirkning pa virkningen
af Quinsair.

Forteel lsegen, hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler:

Vitamin K-antagonister, som f.eks. warfarin (anvendes til forebyggelse af blodpropper). Hvis
du tager disse legemidler samtidig med Quinsair, kan det medfare forgget blgdning. Leegen skal
maske foretage regelmassige blodtests for at kontrollere, hvor godt dit blod starkner.

Theophyllin (anvendes til at behandle vejrtraekningsproblemer) eller ikke-steroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAIDer), som f.eks. fenbufen, acetylsalicylsyre (et stof, der
findes i mange leegemidler, der anvendes til smertelindring og seenkning af feber samt til
forebyggelse af blodpropper) eller ibuprofen. Hvis du tager Quinsair samtidig med disse
leegemidler, kan det gge din risiko for et krampeanfald.

Laegemidler, som f.eks. probenecid (anvendes til forebyggelse af urinsyregigt) eller cimetidin
(anvendes til behandling af mavesar). Hvis du tager Quinsair samtidig med disse lsegemidler,
kan det pavirke maden dine nyrer behandler medicinen pa, hvilket er serlig vigtigt, hvis du lider
af nyreproblemer.

Ciclosporin (anvendes efter organtransplantationer) eller l&egemidler, der pavirker din
hjerterytme (som f.eks. antiarytmika, tricykliske antidepressiva, makrolid-antibiotika eller
antipsykotika). Quinsair kan pavirke virkningerne af disse leegemidler. Din leege vil give en
yderligere forklaring.

Graviditet og amning

Quinsair ma ikke anvendes under graviditet, eller hvis du ammer. Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din laege til rads, for du
bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Quinsair kan gare, at du feler dig svimmel, treaet eller svag, eller give problemer med synet. Hvis det
sker for dig, ma du ikke kere i trafikken eller anvende veerktgj eller maskiner.



3. Sadan skal du bruge Quinsair
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.

Sa meget skal du bruge?
Inhalér inholdet af én ampul (240 mg) to gange dagligt ved anvendelse af Zirela-
nebulisatorsystemet. Det tager ca. 5 minutter at inhalere lsegemidlet ved anvendelse af nebulisatoren.

Pa disse tidspunkter skal du bruge det?

Hvis du inhalerer Quinsair pa samme tid hver dag, vil det veere en hjelp for dig til at huske, hvornar
du skal tage din medicin. Inhalér din medicin som fglger:

- 1 ampul om morgenen ved anvendelse af Zirela-nebulisatoren

- 1 ampul om aftenen ved anvendelse af Zirela-nebulisatoren

Det er bedst, hvis der er ca. 12 timer mellem dine doser.

Sa leenge skal du bruge det?

Du skal bruge Quinsair hver dag i 28 dage, hvorefter du holder en pause pa 28 dage, hvor du ikke
inhalerer Quinsair. Herefter starter du pa et nyt behandlingsforlgb.

Det er vigtigt, at du fortsaetter med at bruge medicinen to gange dagligt i de 28 dage med behandling,
og at du fortsaetter med cyklussen med 28 dages behandling og 28 dages pause, sa leenge som lagen
forteeller dig, du skal gere det.

Gentag cyklus

(7 x>

Quinsair - behandling Quinsair - pause
Brug det to gange dagligt Brug det ikke i de naste
i 28 dage 28 dage

=/

Hvis du oplever vejrtraekningsproblemer, mens du bruger Quinsair, kan din leege eventuelt
ordinere ekstra medicin til dig?

Hvis du oplever vejrtraekningsproblemer efter brug af Quinsair, kan din leege ordinere en inhalator til
dig, der indeholder et bronkodilator-leegemiddel (f.eks. salbutamol) (udvider bronkierne i lungerne).
Inhalér dette leegemiddel mindst 15 minutter eller op til 4 timer for din naeste dosis af Quinsair.

Hvis du bruger flere forskellige inhalatorer og andre behandlinger mod cystisk fibrose?

Hvis du bruger flere forskellige inhalerede behandlinger og andre behandlinger mod cystisk fibrose,
anbefales det, at du tager din medicin i falgende raekkefalge:

Bronkodilatorer

Dornase alfa

Teknikker til rensning af luftvejene

Quinsair

Inhalerede steroider

ablrwdE

Sadan skal du bruge Quinsair

Quinsair skal tages ved inhalation ved anvendelse af et Zirela-nebulisatorhandsat (der inkluderer et
Zirela-aerosolhoved). Dette skal forbindes til enten en eBase-styreenhed eller en eFlow rapid-
styreenhed.



Vlgtlge oplysninger, du skal kende, fgr du starter
Hver ampul er udelukkende til engangsbrug. Nar en ampul er abnet, skal indholdet bruges
straks.

- Brug ikke Quinsair, hvis du bemeerker, at der er pillet ved det forseglede foliebrev eller
ampullerne.

- Brug ikke Quinsair, hvis du bemeerker, at det er uklart, eller der er partikler i oplgsningen.

- Undlad at blande Quinsair med anden medicin i Zirela-nebulisatorhandsattet.

- Undlad at komme anden medicin end Quinsair i Zirela-nebulisatorhandsettet.

- Forsgg ikke at inhalere Quinsair ved hjalp af en anden type nebulisatorhandszt.

- Kontrollér, at dit Zirela-nebulisatorsystem fungerer korrekt, far du starter din behandling.

- Undlad at sluge vaesken i ampullen.

Leaes omhyggeligt producentens brugsanvisning, der falger med dit Zirela-nebulisatorhandseet.

Klargering af nebulisatorsystemet til inhalering af medicinen?

Opbevar Zirela-brugsanvisningen pa et sikkert sted, da den indeholder alle detaljer om samling af
anordningen.

1)  Sarg for, at Zirela-nebulisatorhandszattet er placeret pa en plan og stabil overflade.

2)  Trykaltindholdet fra én ampul ud i medicinbeholderen pa Zirela-nebulisatorhandsettet
(figur 1). Serg for, at du temmer ampullen helt ved om ngdvendigt at banke den forsigtigt mod
siden af beholderen.

Medicinbeholder

Figur 1

3)  Luk medicinbeholderen ved at rette tappene pa medicinlaget ind i forhold til rillerne pa
beholderen (a). Tryk ned, og drej laget med uret sa langt, som det kan komme (b, figur 2).

Tap f ’

Taprille

Figur 2

Sadan skal du bruge Zirela-nebulisatorsystemet?
1)  Nar du starter pa din behandling, skal du sidde i en afslappet, oprejst stilling.

2) Hold handsattet vandret, tryk pa afbryderknappen pa styreenheden, og hold den nede i nogle
fa sekunder. Du harer et bip”, og statuslyset bliver grant.



3)  Efter nogle fa sekunder begynder en aerosoltage at stramme ind i aerosolkammeret pa
Zirela-nebulisatorhandsattet. Hvis aerosoltagen ikke begynder at stramme, henvises til Zirela-
brugsanvisning for hjelp.

4)  Hold fortsat handsattet vandret, anbring mundstykket i munden, og luk dine leeber omkring
det (figur 3).

\ Figur 3

5)  Traek vejret normalt (and ind og ud) gennem mundstykket. Forsgg ikke at treekke vejret
gennem naesen. Fortsaet med at ande ind og ud afslappet, indtil behandlingen er ferdig. Det
tager ca. 5 minutter at inhalere laegemidlet ved anvendelse af nebulisatoren.

6)  Nar al medicinen er inhaleret, vil du hgre to “bip”, som betyder, at behandlingen er feerdig.

7)  Abn medicinl&get, nar behandlingen er feerdig, for at sikre, at al medicinen er brugt. Der kan
veere nogle fa draber medicin tilbage i bunden af beholderen efter endt behandling. Dette er i
orden. Hvis der er mere end nogle fa draber tilbage, skal medicinlaget dog sattes pa igen, og
behandlingen genoptages fra trin 1.

8)  Nar behandlingen er feerdig, afmonteres styreenheden, og Zirela-nebulisatorhandsettet skilles
ad til renggring og desinfektion. Producentens brugsanvisning giver alle detaljer om rengering
og desinfektion.

Hvis du bliver ngdt til at standse din behandling, fer du er feerdig?

Hvis du af en eller anden grund ma standse behandlingen, far du er feerdig, skal du trykke pé
afbryderknappen pa styreenheden, og holde den nede i ét sekund. Efter at den er helt slukket, skal du,
nar du er Klar til at starte igen, trykke pa afbryderknappen igen og holde den nede i ét sekund.
Behandlingen vil starte igen. Du skal ande ind og ud gennem mundstykket som far.

Udskiftning af Zirela-nebulisatorhandszettet?
Et nebulisatorhandszt skal anvendes til ét 28 dages behandlingsforlgb. Der henvises til producentens
brugsanvisning for rad vedrarende renggring og opbevaring.

Hvis du har brugt for meget Quinsair

Hvis du har brugt for meget Quinsair, skal du forteelle det til leegen sa hurtigt som muligt. Du kan
opleve symptomer som en uregelmaessig hjerterytme, hvilket skal kontrolleres hos leegen. Hvis du har
slugt indholdet i ampullen, er der ingen grund til bekymring, men du skal fortzelle det til leegen sa
hurtigt som muligt.

Hvis du har glemt at bruge Quinsair

Hvis du har glemt en dosis, skal du bruge den, sa snart du kommer i tanker om det, nar blot der er
mindst 8 timer, til du skal inhalere den naste dosis. Hvis det nasten er tidspunktet for din naste dosis,
skal du dog springe den glemte dosis over.



Du ma ikke inhalere indholdet af mere end én ampul som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Quinsair
Du ma ikke holde op med at bruge Quinsair uden ferst at tale med lzegen, da din lungeinfektion kan
blive forveerret.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige

Fa straks akut medicinsk behandling, hvis du oplever en svaer allergisk reaktion efter inhalering af

Quinsair. Symptomerne omfatter:

- Udbredt klge og en falelse af varme — der iser bergrer hovedbunden, munden, halsen,
handfladerne og fodsalerne

- Sveer hiven efter vejret eller stgjende eller besveeret vejrtreekning

- Sver nzldefeber

- Haevede laber, haevet ansigt, hals eller tunge

- Bleg eller gralig hudfarve

- En hurtig hjerterytme

- Krafteslgshed eller besvimelse

Hold straks op med at bruge Quinsair og fortzl det til leegen:
- hvis du oplever smerter, stivhed og/eller haevelse i dine led
- hvis du far problemer med din lever. Symptomerne omfatter:
- Tab af appetit
- Gulfarvning af hud og gjne (gulsot)
- Markfarvet urin
- Kilge
- @mhed (smerter) i maven (abdomen)

Andre bivirkninger kan omfatte:

Meget almindelige: opstar hos mere end 1 bruger ud af 10

- Hoste

- Unormal smagssans

- Traethed, svaghed og lavere tolerance over for anstrengelse

- Tab af appetit

- Stakandethed

- /Endringer i mangden og tykkelsen af slim

- Ophostning af blod

- Mindre mangde luft, der kan udandes pa ét sekund (nedsat FEV-test)

Almindelige: opstar hos op til 1 bruger ud af 10
- Svampeinfektion omkring skeden

- Sevnlgshed eller sgvnproblemer

- Hovedpine

- Svimmelhed

- Ringen eller hylen for grerne (tinnitus)
- /Endring af stemmen

- Kvalme og opkastningMavesmerter

- Diarré

- Forstoppelse

- Udsleet

- Led- eller muskelsmerter



Feber

Unormale blodanalyseresultater (forhgjede niveauer af visse leverenzymer eller bilirubin i
blodet og nedsat nyrefunktionstest)

Nedsat lungefunktionstest

Foraget eller nedsat mangde sukker (glukose) i blodet

Unormale vejtreekningslyde

Ikke almindelige: opstar hos op til 1 bruger ud af 100

Svampeinfektion i munden

Lavt antal rede blodlegemer i blodet (anemi) eller de celler i blodet, der hjeelper med til at
sterkne det (blodplader)

Lavt eller hgjt antal hvide blodlegemer i blodet

Folelse af angst, rastlgshed eller uro og/eller depression

Nedsat smagssans

Falelse af sgvnighed

ZEndringer af synet

Tab af harelse

Foraget hjerterytme

Vejrtreekningsbesvaer

Klggning (maveindholdet tvinges ved sammentraekninger af mellemgulvet op i spisergret, men
ikke op i sveelget)

Fordgjelsesbesveer

Luft i maven

Neldefeber og klge

Brystvaegssmerter

Nyresvigt

Zndringer i hjerterytmen

Smerte, braendende fornemmelse, snurren, falelseslgshed og/eller svaghed i arme og ben
(neuropati)

Foelgende bivirkninger er endvidere blevet rapporteret efter indtagelse af tabletter eller en intravengs
infusion, der indeholder levofloxacin. Disse kan derfor muligvis ogsa forekomme efter anvendelse af
Quinsair:

Ikke almindelige: opstar hos op til 1 bruger ud af 100

Folelse af forvirring eller nervgsitet

Rysten

Falelse af svimmelhed, at tingene karer rundt eller falelse af at falde (vertigo)
Kraftig svedning

Sjaeldne opstar hos op til 1 bruger ud af 1.000

Hallucinationer og/eller paranoia

Folelse af uro

Useadvanlige dramme eller mareridt

Krampeanfald

Snurrende (sovende) fornemmelse og/eller fglelseslgshed

Hjertebanken

Lavt blodtryk

Muskelsvaghed

Syndrom forbundet med nedsat udskillelse af vand og lavt natriumindhold i blodet (SIADH)
Udbredt udsleet, feber, forhgjet niveau af leverenzymer, forandringer i blodet (eosinofili),
forstarrede lymfeknuder og pavirkning af andre af kroppens organer (legemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer)

Skarpt afgreensede omrader med udslet med/uden blzredannelse



Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data

- Lavt antal af alle typer af celler i blodet

- Diabetisk koma

- Sveere psykiske problemer (hvilket i meget sjelde tilfelde kan fare til, at personen ger skade pa
sig selv)

- Smerte, breendende fornemmelse, snurren, falelseslashed og/eller svaghed i arme og ben
(neuropati)

- Ufrivillige muskelbeveegelser, traekninger eller spasmer

- Besvimmelse

- Sver dunkende hovedpine med tab af synsevnen

- Midlertidigt synstab

- Hurtig eller unormal hjerterytme

- Lungebetzendelse

- Svere hudreaktioner, sdsom smertefuld blaredannelse eller lasioner i f.eks. mund, nase eller
skede

- Forgget fglsomhed i huden for sollys eller UV-lys (solarier eller andre UV-lamper)

- Beteendelse i blodkar

- Beteendelse i mund eller laeber

- Hurtig nedbrydning af muskler

- Beteendelse i en sene eller en spraengt sene

- Smerte, herunder smerte i hals, bryst, arme og ben

Meget sjeldne tilfeelde af langvarige (op til maneder eller ar) eller permanente bivirkninger, sassom
senebetaendelse, senebristning, ledsmerter, smerter i lemmerne, gangbesveer, unormale fornemmelser,
sasom prikken og stikken, snurren, kildren, breendende fornemmelse, depression, traethed,
sgvnforstyrrelser, hukommelsessvigt samt hgre-, syns- og smagsnedsettelse samt nedsat lugtesans er
blevet forbundet med brug af quinolon- og fluorquinolon-antibiotika, i nogle tilfelde uanset om der
var allerede eksisterende risikofaktorer eller gj.

Der er rapporteret om tilfeelde af forsterret og sveekket aortavaeg eller rift i aortaveeggen (aneurismer
og dissektioner), der kan spreenge, og som kan veere dgdelige, samt om utette hjerteklapper hos
patienter, der behandles med fluoroquinoloner. Se ogsa pkt. 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn
S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa ampullen, foliebrevet og askerne efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Hver ampul er udelukkende til engangsbrug. Nar ampullen er abnet, skal indholdet bruges straks.
Eventuelt ubrugt produkt skal smides veek. Leaeg eventuelle ubrugte, udbnede ampuller fra strippen
tilbage i brevet, sa de beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Der er ingen serlige krav vedrgrende
opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Quinsair indeholder:

- Aktivt stof: levofloxacin. En ampul indeholder levofloxacinhemihydrat svarende til 240 mg
levofloxacin.

- @vrige indholdsstoffer: magnesiumchloridhexahydrat og vand til injektioner.

Udseende og pakningsstarrelser

Quinsair er en Klar, lysegul inhalationsveeske til nebulisator, oplasning.

Laegemidlet leveres i sma 3 ml plastampuller. Fire ampuller er forseglet i et foliebrev.

Quinsair leveres som en 28 dages-pakning (indeholder én a&eske med 56 (14 breve med

hver 4) ampuller) eller som en 4 dages-pakning (indeholder 8 (2 breve med hver 4) og én &ske, der
indeholder et Zirela-nebulisatorhandsat med producentens brugsanvisning.

Ikke alle pakkestarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Ampullen er kun merket pa engelsk. Oplysningerne pa ampullen er:

Pa forsiden af ampulunderdelen
Quinsair 240 mg

Inhalationsveeske til nebulisator, oplgsning.
Levofloxacin

Til inhalation 2,4 ml

I det “kreppede omrade” pa begge sider af ampulunderdelen
Lot
EXP

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2024.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre hjemmesider om sjaldne
sygdomme og om, hvordan de behandles.
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