Folheto informativo: Informacéio para o doente

Quinsair 240 mg solucio para inalacio por nebulizacao
levofloxacina

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informaciao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que € Quinsair e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Quinsair
Como utilizar Quinsair

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Quinsair

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Quinsair e para que é utilizado

Quinsair contém um medicamento antibidtico denominado levofloxacina, que pertence ao grupo de
antibioticos denominados fluoroquinolonas.

Quinsair é utilizado para tratar infecées pulmonares causadas por Pseudomonas aeruginosa em
adultos com fibrose quistica. E um medicamento antibidtico que é inspirado (inalado) diretamente
para os pulmdes onde mata a bactéria que causa a infe¢@o. Isto ajuda a melhorar a respiracao nas
pessoas com fibrose quistica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Quinsair

Nao utilize Quinsair

- se tem alergia a levofloxacina, a outros antibidticos quinolonas, tais como moxifloxacina,
ciprofloxacina ou ofloxacina, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se tiver tido um problema nos tenddes (inflama¢ao de um tendao ou rutura de um tendao)
durante o tratamento com um antibiético contendo quinolona ou fluoroquinolona.

- se sofre de epilepsia.

- se estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaucées

Antes de tomar este medicamento

Nao deve tomar medicamentos antibacterianos a base de fluoroquinolonas/quinolonas, incluindo
Quinsair, se tiver tido no passado uma reagao adversa grave ao tomar uma quinolona ou uma
fluoroquinolona. Nesta situagdo, deve informar o seu médico o mais cedo possivel.
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Enquanto estiver a tomar este medicamento

Podem ocorrer raramente dor e inchaco das articulagdes ou rutura de tenddes. O risco que corre
aumenta se for uma pessoa idosa (mais de 60 anos de idade), se tiver recebido um transplante de
orgao, se tiver problemas de rins ou se estiver a ser tratado com corticosteroides. Podem ocorrer
inflamacao e ruturas de tenddes nas primeiras 48 horas de tratamento e mesmo até varios meses apos
parar o tratamento com Quinsair. Ao primeiro sinal de dor ou inflamacao de um tendao (por exemplo,
no tornozelo, pulso, cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Quinsair, contacte o seu médico e
descanse a zona dorida. Evite quaisquer exercicios desnecessarios porque estes podem aumentar o
risco de uma rutura do tendao.

Informe o seu médico antes de utilizar Quinsair

se tem ou tiver tido algum dos seguintes:

Efeitos secundarios graves prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos a base de fluoroquinolonas/quinolonas, incluindo Quinsair,
foram associados a efeitos secundarios muito raros mas graves, sendo alguns deles prolongados
(persistem durante meses ou anos), incapacitantes ¢ potencialmente irreversiveis. Estes incluem
dor nos tenddes, musculos e articulagdes dos membros superiores e inferiores, dificuldade em
andar, sensacdes anomalas como sensagdo de picadas, formigueiros, cocegas, dorméncia ou
ardor (parestesia), perturbagdes sensoriais incluindo perturbag¢des da visdo, paladar e cheiro, e
da audigdo, depressdo, perturbagdes da memoria, fadiga intensa e perturbagdes graves do sono.
Se tiver qualquer um destes efeitos secundarios apos tomar Quinsair, contacte imediatamente o
seu médico antes de continuar o tratamento. Decidira com o seu médico se vai continuar o
tratamento, considerando também um antibio6tico de outra classe.

Problemas graves nos rins.

Uma reacdo alérgica grave. Os sintomas encontram-se mencionados na sec¢io 4.

Reacdes na pele graves

Se esta a ser tratado com Quinsair, pode ter uma reacdo na pele grave, como formagao de
vesiculas ou lesdes. Informe o seu médico se notar alguma reacgao na pele apos ter utilizado
Quinsair.

Problemas no figado. Os sintomas encontram-se mencionados na sec¢éo 4.

Anomalias do ritmo do coracdo

Quinsair pode causar alteragdes no seu ritmo do coracdo, especialmente se estiver a tomar
medicamentos para tratar problemas do corag@o ou para baixar os niveis de potassio ou de
magnésio no sangue. As mulheres que tomam este tipo de medicamentos podem ter maiores
probabilidades de serem afetadas. Caso sinta palpita¢cdes ou um batimento irregular do coragdo
enquanto estiver a utilizar Quinsair, deve informar o seu médico imediatamente.

Ataques epiléticos e convulsoes

Os antibioticos contendo quinolonas, incluindo Quinsair, podem causar ataques epiléticos ou
convulsoes (sincopes). Se tal acontecer, pare de utilizar Quinsair e contacte o seu médico
imediatamente.

Depressao ou problemas de saude mental.

Lesdo nos nervos

Pode ter raramente sintomas de lesdo nos nervos (neuropatia) como dor, ardor, formigueiro,
dorméncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou nas maos e bragos. Se estes
ocorrerem, pare de tomar Quinsair ¢ informe imediatamente o seu médico a fim de evitar o
desenvolvimento de uma situagdo potencialmente irreversivel.

Uma doenca que causa fraqueza muscular e fadiga denominada miastenia grave
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Inflamag@o de um tenddo que provoque dor, rigidez e/ou inchaco das articulacdes (tendinite).

Se tiver tido dificuldades respiratérias apds receber Quinsair, que podem ser desde ligeiras a
graves (broncospasmo).

Tossir sangue ou muco manchado de sangue das vias respiratorias.

Deficiéncia da glucose-6-fosfato desidrogenase

Os antibioticos contendo quinolonas, como Quinsair, podem tornar os doentes com deficiéncia
da glucose-6-fosfato desidrogenase (uma doenca hereditaria rara) mais propensos a
complicagdes sanguineas, provocando um aumento subito da temperatura corporal,
amarelecimento da pele e das membranas mucosas, urina de cor escura, palidez, cansaco,
respiracdo rapida e pesada e pulso fraco e rapido. Fale com o seu médico se tiver diividas sobre
este assunto.

Diabetes

Os antibioticos contendo quinolonas, incluindo Quinsair, podem provocar niveis de glucose no
sangue demasiado elevados ou demasiado baixos. Se ¢ diabético, deve vigiar cuidadosamente os
seus niveis de glucose no sangue.

Diarreia

Pode desenvolver diarreia durante ou apos o tratamento com Quinsair. Caso esta se torne grave
ou persistente, ou caso note sangue nas fezes, deve parar de utilizar Quinsair imediatamente e
falar com o seu médico. Nao tome medicamentos para tratar a diarreia sem primeiro consultar o
seu médico.

Resisténcia aos antibidticos

As bactérias podem tornar-se resistentes ao tratamento com um antibidtico ao longo do tempo.
Isso significa que Quinsair ndo deve ser utilizado para evitar infecdes pulmonares. Deve ser
utilizado apenas para tratar infecdes pulmonares causadas por Pseudomonas aeruginosa.
Informe o seu médico se tiver duvidas ou questdes sobre este assunto.

Superinfecdes
Por vezes, o tratamento prolongado com antibioticos pode significar que se contrai outra infe¢ao

causada por outras bactérias que ndo sdo afetadas pelo antibidtico (superinfe¢@o). Informe o seu
médico se tiver duvidas ou questdes sobre este assunto e a utilizagdo de Quinsair.

Problemas da visdo

Caso sinta quaisquer altera¢des na sua visao ou quaisquer outros problemas nos olhos enquanto
estiver a tomar Quinsair, contacte imediatamente um oftalmologista (médico especialista dos
olhos).

Fotossensibilidade

Quinsair pode tornar a sua pele mais sensivel a luz solar. Deve evitar a exposi¢ao prolongada a
luz solar ou a luz solar forte e ndo deve utilizar solarios nem outras lampadas de UV enquanto
esta a utilizar Quinsair e durante as 48 horas a seguir a ter parado o tratamento.

Resultados de testes falsos
Determinados testes (p. ex., para confirmar a tuberculose ou para o rastreio de analgésicos
potentes) podem fornecer resultados falsos enquanto estiver a ser tratado com Quinsair.

caso lhe tenha sido diagnosticado dilatagdo de um grande vaso sanguineo (aneurisma aortico ou
aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande calibre).

se sofreu anteriormente um episodio de dissec¢ao adrtica (uma rutura da parede da aorta).
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- se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitacdo davalvula
cardiaca).

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aortico ou dissecgdo aortica ou de doenga
congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou predisposicao (p. ex., doengas do
tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de
Turner, sindrome de Sjogren [uma doenca inflamatoria autoimune], ou doencgas vasculares, tais
como arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behget, hipertensiao ou
aterosclerose conhecida, artrite reumatoide [uma doenga das articulagdes] ou endocardite [uma
infe¢do do coragao]).

Se sentir uma dor subita e forte no abdomen ou nas costas, que podem ser sintomas de aneurisma e
dissecdo da aorta, procure de imediato um servigo de emergéncia médica. O risco pode aumentar se
estiver a receber tratamento com corticosteroides sistémicos.

Se comegar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando se deita na cama, ou
se notar um inchago dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo aparecimento de palpitacdes
cardiacas (sensagdo de batimento cardiaco rapido ou irregular), deve informar imediatamente um
médico.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Quinsair ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, uma vez
que ndo existe informacao suficiente sobre a utilizagao neste grupo etario.

Outros medicamentos e Quinsair
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Estes medicamentos podem interferir com os efeitos de Quinsair.

Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes medicamentos:

- antagonistas da vitamina K, tais como varfarina (utilizada para evitar coagulos sanguineos).
Tomar estes medicamentos com Quinsair pode causar um aumento da hemorragia. O seu
médico pode ter de lhe mandar fazer regularmente analises ao sangue para verificar se este esta
a coagular bem.

- teofilina (utilizada para tratar problemas respiratorios) ou medicamentos anti-inflamatdrios nao-
esteroides (AINEs) tais como fenbufeno, acido acetilsalicilico (uma substancia presente em
muitos medicamentos utilizados para aliviar a dor e baixar a febre, assim como para prevenir a
coagulagdo sanguinea) ou ibuprofeno. Tomar Quinsair simultaneamente com estes
medicamentos pode aumentar o risco de uma sincope (convulsio).

- medicamentos tais como probenecida (utilizada para evitar a gota) ou cimetidina (utilizada
para tratar ulceras). Tomar Quinsair simultaneamente com estes medicamentos pode afetar o
modo como os seus rins lidam com o medicamento, o que ¢ particularmente importante se tiver
problemas renais.

- ciclosporina (utilizada ap6s transplantes de 6rgaos) ou medicamentos que afetam o
batimento do coracao (tais como antiarritmicos, antidepressivos triciclicos, antibidticos
macrolidos ou antipsicoticos). Quinsair pode interferir com os efeitos destes medicamentos. O
seu médico dar-lhe-a4 mais informagao.

Gravidez e amamentacao

Quinsair ndo pode ser utilizado enquanto estiver gravida ou a amamentar. Se esta gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Quinsair pode fazer com que sinta tonturas, cansaco ou fraqueza, ou causar problemas de visdo. Se
isso lhe acontecer, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas.

3. Como utilizar Quinsair

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Quanto devo utilizar?
Inale o contetido de uma ampola (240 mg) duas vezes ao dia, utilizando o sistema de nebulizacio
Zirela. Demora cerca de 5 minutos a inalar o medicamento utilizando o nebulizador.

Quando o devo utilizar?

A inalag@o de Quinsair & mesma hora todos os dias ajudara a recordar-lhe quando deve tomar o seu
medicamento. Inale o seu medicamento da seguinte forma:

- 1 ampola de manha, utilizando o nebulizador Zirela

- 1 ampola a noite, utilizando o nebulizador Zirela

E melhor deixar passar perto de 12 horas entre doses.

Durante quanto tempo o devo utilizar?

Deve utilizar Quinsair todos os dias durante 28 dias, depois, faca um intervalo de 28 dias, durante o
qual ndo inala Quinsair. Em seguida, inicie outro ciclo de tratamento.

E importante que continue a utilizar o medicamento duas vezes ao dia durante os 28 dias de tratamento
e que cumpra os ciclos de 28 dias com tratamento e de 28 dias sem tratamento, durante o tempo que o
seu médico lhe disser para o fazer.

Repetir o ciclo

(7 x>

COM Quinsair SEM Quinsair
Utilize-o duas vezes ao N3&o o utilize durante os
dia durante 28 dias 28 dias seguintes

=/

Se sentir dificuldades respiratorias quando utiliza Quinsair, que medicamento adicional podera
o seu médico prescrever-lhe?

Se sentir dificuldades respiratorias apds a utilizagdo de Quinsair, o seu médico podera prescrever-lhe

um inalador contendo um medicamento broncodilatador (p. ex., salbutamol). Inale este medicamento

pelo menos 15 minutos ou até 4 horas antes da proxima dose de Quinsair.

E se eu estiver a utilizar varios inaladores diferentes e outros tratamentos para fibrose quistica?
Se estiver a utilizar varios tratamentos inalaveis diferentes e outros tratamentos para fibrose quistica,
recomenda-se que utilize os seus medicamentos pela seguinte ordem:

1.°  Broncodilatadores

2.°  Dornase alfa

3.°  Técnicas de desobstrucdo das vias respiratorias

4.°  Quinsair

5. Esteroides inalaveis

Como utilizar Quinsair

Quinsair deve ser tomado por inalagdo, utilizando um nebulizador portatil Zirela (incluindo uma
cabeca de aerossol Zirela). Este deve ser ligado a um controlador eBase ou a uma unidade de controlo
eFlow rapid.
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Informacio importante que deve saber antes de comecar

- Cada ampola destina-se a utilizag¢ao tinica. Depois de aberta uma ampola, o contetido deve
ser imediatamente utilizado.

- Nao utilize Quinsair se verificar que a saqueta de folha selada ou as ampolas foram violadas.

- Nao utilize Quinsair se detetar que a solucdo esta turva ou com particulas.

- Nao misture Quinsair com outros medicamentos no nebulizador portéatil Zirela.

- Nao coloque outros medicamentos que ndo Quinsair no nebulizador portatil Zirela.

- Nao tente inalar Quinsair com outro tipo de nebulizador portatil.

- Verifique se o seu sistema de nebulizagdo Zirela funciona corretamente antes de iniciar o
tratamento.

- Nao engula o liquido da ampola.

Leia atentamente as Instrugdes de utilizagdo do fabricante fornecidas com o seu nebulizador portatil

Zirela.

Como preparo o meu Sistema de nebulizaco para inalar o medicamento?

Guarde as instrucdes de utilizacdo de Zirela em local seguro, uma vez que estas fornecem todos os

detalhes sobre a montagem do dispositivo.

1)  Certifique-se de que o nebulizador portatil Zirela se encontra sobre uma superficie plana e
estavel.

2)  Esprema todo o conteiido de uma ampola para dentro do reservatério do medicamento do
nebulizador portatil Zirela (Figura 1). Assegure-se de que esvazia a ampola por completo,
batendo com ela suavemente contra a parte lateral do reservatorio, se necessario.

Reservatorio do medicamento

Figura 1

3)  Feche o reservatorio do medicamento, alinhando as linguetas da tampa do medicamento com
as ranhuras do reservatorio (a). Pressione e rode a tampa até ao limite maximo no sentido
horario (b, Figura 2).

Lingueta

Ranhuras das
linguetas

Figura 2

Como utilizo o Sistema de nebulizacao Zirela?
1) Quando iniciar o seu tratamento, sente-se numa posi¢ao vertical e relaxada.
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2)  Mantenha o nebulizador nivelado, mantenha o botdo de ligar/desligar (on/off) do controlador
premido durante alguns segundos. Ouvird um sinal sonoro (‘bip’) e a luz de estado passara a
verde.

3)  Apds alguns segundos, o vapor de aerossol comecara a fluir para a cdmara de aerossol do
nebulizador portatil Zirela. Se o vapor de aerossol ndo comegar a fluir, consulte as instrugdes de
utilizag¢do do fabricante de Zirela para obter ajuda.

4)  Mantendo o nebulizador nivelado, coloque o bocal na boca e feche os labios em seu redor
(Figura 3).

\ Figura 3

5)  Respire normalmente (inspire e expire) através do bocal. Tente ndo respirar pelo nariz.
Continue a inspirar e expirar confortavelmente até o tratamento ter terminado. Demora cerca de
5 minutos a inalar o medicamento utilizando o nebulizador.

6) Quando todo o medicamento tiver sido fornecido, ouvira dois sinais sonoros que significam
que o tratamento esta terminado.

7)  Uma vez concluido, abra a tampa do medicamento para se certificar de que usou todo o
medicamento. Podem ainda restar algumas gotas de medicamento no fundo do reservatério no
final do tratamento, o que ndo faz mal. Contudo, se restarem mais do que algumas gotas, volte a
colocar a tampa do medicamento e reinicie o tratamento a partir do passo 1.

8)  Logo que o tratamento tenha terminado, desligue o controlador ¢ desmonte o nebulizador
portatil Zirela, para o limpar e desinfetar. As instrugdes de utilizagdo do fabricante fornecem
todos os detalhes sobre a limpeza e a desinfecao.

E se eu tiver de parar o meu tratamento antes de o ter terminado?

Se por qualquer motivo tiver de parar o tratamento antes de este ter terminado, mantenha o botao de
ligar/desligar (on/off) do controlador premido durante um segundo. Depois de este se ter desligado por
completo e quando estiver pronto para retomar o tratamento, mantenha o botdo de ligar/desligar
premido durante um segundo. O tratamento reiniciard. Deve inspirar e expirar através do bocal como
anteriormente.

Como e quando devo substituir o nebulizador portatil Zirela?
O nebulizador portatil deve ser utilizado durante um ciclo de tratamento de 28 dias. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do fabricante relativamente a limpeza e armazenamento do dispositivo.

Se utilizar mais Quinsair do que deveria

Se tiver utilizado mais Quinsair do que deveria, informe o seu médico o mais rapidamente possivel.
Pode ter sintomas como um batimento irregular do coragdo, que necessita de ser controlado pelo seu
médico. Se o contetido da ampola tiver sido ingerido, ndo se preocupe, mas informe o seu médico o
mais rapidamente possivel.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Quinsair

Caso se esqueca de uma dose, utilize-a logo que se lembre, desde que mantenha um intervalo de

8 horas antes de inalar a dose seguinte. Contudo, se ja forem quase horas da proxima dose, omita a
dose que se esqueceu de utilizar.

Nao inale o contetdo de mais de uma ampola para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Quinsair
Nao pare de utilizar Quinsair sem falar com o seu médico, uma vez que a infe¢cdo pulmonar se pode
agravar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves

Procure imediatamente tratamento médico urgente se notar uma reagao alérgica grave apos ter

inalado Quinsair. Os sintomas incluem:

- comichdo generalizada e sensag@o de calor — que afetam especialmente o couro cabeludo, a
boca, a garganta, as palmas das maos e as solas dos pés

- pieira grave, respiracao ruidosa ou dificuldade respiratoria

- urticaria/erup¢ao na pele grave

- inchaco de labios, face, garganta ou lingua

- cor de pele palida ou acinzentada

- batimento do coragdo acelerado

- desmaio ou perda dos sentidos

Pare de utilizar Quinsair e informe o seu médico imediatamente:
- se sentir dor, rigidez e/ou inchaco das articulacdes
- se desenvolver problemas de figado. Os sintomas incluem:

- perda de apetite

- amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia)

- urina escura

- comichao

- sensibilidade (dor) em redor do estdmago (abdomen)

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- tosse

- paladar anormal

- cansago, fraqueza e baixa tolerdncia ao exercicio

- falta de apetite

- falta de ar

- alteragOes na quantidade e na espessura do muco/expetoracao

- tossir sangue

- diminuig@o da quantidade de ar que pode ser expirada num segundo (diminui¢do do teste de
FEV))
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Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

infecdo fungica em redor da vagina

inso6nia ou dificuldade em adormecer

dor de cabeca

tonturas

zumbido ou ruido nos ouvidos (tinido)

alteracdo da voz

nauseas ¢ vomitos

dor abdominal

diarreia

prisao de ventre

erupcao na pele

dores musculares ou nas articulagoes

febre

analises ao sangue anormais (aumento dos niveis de determinadas enzimas do figado ou da
bilirrubina no sangue e diminuigdo do teste de funcao renal)
diminuic¢do do teste de fungdo pulmonar

aumento ou diminui¢do da quantidade de agticar (glucose) no sangue
sons respiratorios anormais

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

infecdo fuingica na boca

numeros reduzidos de globulos vermelhos no sangue (anemia) ou das células do sangue que o
ajudam a coagular (plaquetas)

numero reduzido ou elevado de globulos brancos no sangue

sensacao de ansiedade, inquietagdo ou agitagcdo e/ou depressao

diminuicao do olfato

sonoléncia

alteragOes na visao

perda de audicao

aumento do batimento do coracdo

dificuldade em respirar

inducdo do vomito

indigestao

flatuléncia

urticaria/erupgdo na pele e comichao

dor na parede toracica

insuficiéncia renal

alteragdes do ritmo do coracdo

dor, ardor, formigueiro, entorpecimento e/ou fraqueza nos membros (neuropatia)

Os seguintes efeitos indesejaveis também foram comunicados ap6s a toma de comprimidos ou da
perfusdo intravenosa contendo levofloxacina, pelo que podem ocorrer depois de utilizar Quinsair:

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Sentir-se confuso ou nervoso

Tremores

Sensacdo de tonturas ou desfalecer (vertigem)
Transpirag@o excessiva

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Alucinagdes e/ou sensagdo de paranoia

Sentir-se agitado

Sonhos invulgares ou pesadelos

Convulsdes (sincopes)

Sensa¢do de formigueiro (picadas) e/ou entorpecimento
Tensdo arterial baixa
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- Fraqueza muscular

- Sindrome associada a diminui¢do da excregdo de 4gua e a baixos niveis de soédio (SIADH)

- Erupc¢do na pele generalizada, alta temperatura corporal, elevacdo das enzimas hepaticas,
anormalias sanguineas (eosinofilia), aumento dos ganglios linfaticos e envolvimento de outros
orgaos do corpo (Reagdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos)

- Manchas eritematosas, acentuadamente demarcadas, com/sem formacéao de bolhas

Desconhecidos: a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Numero reduzido de todos os tipos de células no sangue

- Coma diabético

- Problemas mentais graves (que, em casos muito raros, podem conduzir a lesdes autoinfligidas)

- Dor, ardor, formigueiro, entorpecimento e/ou fraqueza nos membros (neuropatia)

- Movimentos, contragdes ou espasmos musculares involuntarios

- Desmaio

- Dores de cabega graves e intensas, com perda da visao

- Perda de visdo temporaria

- Batimento do coragdo rapido ou anormal

- Inflamag&o pulmonar

- Reagdes na pele graves como empolamento doloroso ou lesdes possivelmente na boca, nariz ou
vagina

- Aumento da sensibilidade da pele a Iuz solar ou a luz UV (solarios ou outras lampadas de UV)

- Inflamag@o dos vasos sanguineos

- Inflamacéao da boca ou dos labios

- Degeneragao rapida dos musculos

- Inflamagdo de um tenddo ou rutura de um tendao

- Dor, incluindo dor nas costas, torax, bragos e pernas e bragos

Casos muito raros de reacdes adversas medicamentosas graves prolongadas (até meses ou anos) ou
permanentes, como inflamagao de tenddes, rutura de tenddes, dor nas articulagdes, dor nos membros,
dificuldade em andar, sensagdes anémalas como sensacao de picadas, formigueiros, cdcegas, ardor,
depressao, fadiga, perturbag¢des do sono, perturbagdo da memoria, assim como perturbagdes da
audicdo, visdo, paladar e cheiro, foram associados a administragdo de antibioticos contendo quinolonas
e fluoroquinolonas, em alguns casos independentemente de fatores de risco pré-existentes.

Foram notificados casos de alargamento e enfraquecimento da parede da aorta ou de rutura na parede
da aorta (aneurismas e disse¢des), que podem romper e ser fatais, e de vazamento de valvulas
cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver também a seccao 2.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Quinsair

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na ampola, na saqueta de folha e nas
caixas embalagens exteriores apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Cada ampola destina-se a utilizagdo unica. Depois de aberta uma ampola, o conteudo deve ser

imediatamente utilizado. Qualquer medicamento néo utilizado deve ser eliminado. Volte a colocar as
ampolas ndo utilizadas e ndo abertas na saqueta para as proteger da luz.
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Conservar na embalagem original para proteger da luz. O medicamento ndo necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢cao de Quinsair

- A substancia ativa ¢ a levofloxacina. Uma ampola contém levofloxacina hemi-hidratada
equivalente a 240 mg de levofloxacina.

Os outros componentes sdo cloreto de magnésio hexa-hidratado e 4gua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Quinsair e contetido da embalagem

Quinsair é uma solugdo para inalagdo por nebulizagdo limpida, de cor amarelo palido.

Este medicamento ¢ fornecido em pequenas ampolas de plastico de 3 ml. Quatro ampolas encontram-
se seladas numa saqueta de folha.

Quinsair é fornecido numa embalagem de 28 dias (contendo uma caixa de 56 (14 saquetas

de 4) ampolas) ou numa embalagem de 4 dias (contendo 8 (2 saquetas de 4) ampolas) e uma caixa
contendo um nebulizador portatil Zirela, com as instrug¢des de utiliza¢do do fabricante.

E possivel que nido sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A ampola esté rotulada apenas em inglés. A informacao que aparece na ampola € a seguinte:

Na frente da parte de baixo da ampola

Quinsair 240 mg

Solug¢ao para inalagao por nebulizagdo
Levofloxacina

Via inalatoria 2,4 ml

Na “drea ondulada” de ambos os lados da parte de baixo da ampola
Lot
EXP

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italia

Fabricante

Adare Pharmaceuticals S.r.1.

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

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 14073919
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Bnarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Temn.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

E\LGda
Chiesi Hellas AEBE
Tnk: +30210 6179763

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/AAAA.
Outras fontes de informacao
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem /inks para outros sitios da
internet sobre doencas raras e tratamentos.
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