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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cayston 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt Cayston zawiera aztreonam-lizyne (opracowang in situ z 75 mg aztreonamu) w postaci
jalowego, liofilizowanego proszku w fiolce i jedng amputke jatowego rozpuszczalnika o pojemnosci
1 ml (0,17% sodu chlorek wag./obj.). Po odtworzeniu proszku w rozpuszczalniku uzyskany roztwor
do nebulizacji zawiera 75 mg aztreonamu (w postaci lizyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji.

Liofilizowany proszek barwy biatej lub ztamanej bieli.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Cayston jest wskazany do leczenia supresyjnego przewlektych infekcji drég oddechowych
wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentow z mukowiscydozg (ang. cystic fibrosis, CF),
w wieku 18 lat i starszych.

Glowng podstawg dla tego wskazania sg dwa badania kliniczne kontrolowane placebo. W badaniach
tych stosowano pojedynczy 28-dniowy cykl leczenia. Dane potwierdzajgce trwato$¢ obserwowane;j
krotkoterminowej korzysci przez kolejne cykle leczenia sg ograniczone (patrz punkt 5.1). Nalezy
uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Przed przyjgciem kazdej dawki produktu Cayston pacjenci powinni zastosowac lek rozszerzajacy
oskrzela. Krétko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela mozna poda¢ w przedziale od 15 minut do
4 godzin, natomiast dlugo dziatajace leki rozszerzajgce oskrzela — w przedziale od 30 minut do

12 godzin przed kazda dawka produktu Cayston.

U pacjentéw otrzymujacych kilka rodzajow leczenia zaburzen oddechowych, zaleca si¢ nastepujaca
kolejnosé:

1. lek rozszerzajacy oskrzela

2. dornaza alfa

3. fizjoterapia klatki piersiowej
4. inne leki wziewne

5. produkt Cayston.

Dorosli

Zalecana dawka dla osob dorostych to 75 mg trzy razy na 24 godziny przez 28 dni.



Dawki nalezy podawaé w odstepach co najmniej 4-godzinnych.

Kontrolowane dane dotyczace skuteczno$ci wielokrotnych cykli nie sg jeszcze dostepne (patrz

punkt 5.1). Dodatkowe cykle leczenia, oprocz poczatkowego 28-dniowego cyklu leczenia, powinny
by¢ rozwazane wylacznie na odpowiedzialnos¢ lekarza. W przypadku przepisania dodatkowych cykli
leczenia zalecane jest co najmniej 28 dni bez przyjmowania produktu Cayston.

Dzieci i mlodziez

Produkt Cayston nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na

niewystarczajacg ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci (patrz
punkt 5.1).

Populacja osob w podesztym wieku

Badania kliniczne nad produktem Cayston nie objety wystarczajacej liczby pacjentow w wieku 65 lat i
starszych, aby ustali¢, czy reaguja oni na lek inaczej niz mtodsi pacjenci. Jesli produkt Cayston
zostanie przepisany osobom w podesztym wieku, dawkowanie bgdzie takie samo jak dla pozostatych
dorostych.

Niewydolnos¢ nerek

Udowodniono, ze aztreonam jest wydalany przez nerki, dlatego nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac
produkt Cayston u pacjentdow z niewydolnos$cia nerek (stezenie kreatyniny 2-krotnie powyzej gornej
granicy normy). Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w przypadku niewydolno$ci nerek,
poniewaz stgzenie aztreonamu w krazeniu systemowym po wziewnym podaniu produktu Cayston jest
bardzo male (okoto 1% stezenia uzyskiwanego po podaniu dawki 500 mg aztreonamu we
wstrzyknieciu).

Niewydolnos¢ wagtroby
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Cayston u pacjentéw z ciezkg niewydolno$cia watroby
(AIAT lub AspAT przekraczajace ponad 5-krotnie goérng granice normy). Nie ma koniecznosci

dostosowywania dawki w przypadkach niewydolno$ci watroby.

Sposéb podawania

Produkt Cayston przeznaczony jest wytacznie do podawania wziewnego.

Produkt Cayston nalezy podawaé wylgcznie z zastosowaniem Zestawu Nebulizatora Altera wraz z
Glowica Aerozolowa Altera podiaczona do Jednostki Centralnej Altera lub Jednostki Centralnej
eFlow rapid. Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje alergiczne

Jesli wystapi reakcja alergiczna na produkt Cayston, nalezy przerwa¢ podawanie leku i rozpoczgé
odpowiednie leczenie. Pojawienie si¢ wysypki moze by¢ objawem reakcji alergicznej na produkt

Cayston.

Reakcja krzyzowa moze wystgpi¢ u pacjentdw z alergig na antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie,
takie jak penicyliny, cefalosporyny i (lub) karbapenemy. Dane pochodzace z badan na zwierzgtach i



ludziach wykazujg istnienie malego ryzyka wystapienia reakcji krzyzowej pomigdzy aztreonamem i
antybiotykami beta-laktamowymi. Aztreonam, monobaktam, cechuje sie stabg immunogennoscia.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Cayston u pacjentow, u ktorych wystapita
alergia na beta-laktam.

Nastepujace rzadkie i cigzkie dzialania niepozadane byty zglaszane po pozajelitowym stosowaniu
innych produktow zawierajacych aztreonam, chociaz nie byly one dotychczas obserwowane z
produktem Cayston: martwica toksyczno-rozptywna naskorka, anafilaksja, plamica, rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, pokrzywka, wybroczyny, $wiad, obfite pocenie sie.

Skurcz oskrzeli

Skurcz oskrzeli jest powiktaniem zwigzanym z leczeniem przy uzyciu nebulizatora. U pacjentow
zastosowano wstepnie lek rozszerzajacy oskrzela przed podaniem dawki badanego leku. Po podaniu
badanego leku, u 3% pacjentow otrzymujgcych produkt Cayston oraz u 4% otrzymujacych placebo
zaobserwowano znaczne zmniejszenie o > 15% nate¢zonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej
(FEV}), mimo wstgpnego leczenia lekiem rozszerzajacym oskrzela przed podaniem dawki badanego
leku. Pacjenci powinni stosowac lek rozszerzajacy oskrzela przed kazda dawka produktu Cayston. W
przypadku podejrzenia, ze skurcz oskrzeli jest czgscia reakeji alergicznej, nalezy podja¢ odpowiednie
dziatania (patrz ,,Reakcje alergiczne” akapit powyzej).

Inne srodki ostroznosci

W badaniach klinicznych nie sprawdzano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Cayston
u pacjentow z przewidywang FEV; % wynoszaca < 25% lub > 75% wartosci naleznej. Z badan
klinicznych wykluczeni zostali pacjenci, u ktorych w ciggu 2 ostatnich lat w plwocinie wyizolowano
Burkholderia cepacia.

Aztreonamu do wstrzykiwan nie wolno uzywaé¢ w Nebulizatorze Altera lub w innych nebulizatorach.
Aztreonam do wstrzykiwan nie zostal opracowany do podawania wziewnego i zawiera argining,
substancj¢ powodujaca zakazenie ptuc.

Rozw0j opornego na antybiotykoterapi¢ zakazenia P. aeruginosa i nadkazenie innymi patogenami
stanowi potencjalne zagrozenie zwigzane z antybiotykoterapia. Nabycie opornosci w trakcie terapii
aztreonamem w postaci wziewnej moze ograniczy¢ wybor leczenia w trakcie naglych zaostrzen
choroby. W badaniach klinicznych nad produktem Cayston nie zaobserwowano istotnego klinicznie
zwigkszenia czgstosci wystgpowania opornych na antybiotykoterapig¢ zakazen P. aeruginosa lub
innych bakteryjnych zakazen uktadu oddechowego, wsérdd pacjentdow otrzymujacych produkt Cayston
trzy razy na dobe. Wérod pacjentéw z P. aeruginosa z oporno$ciag wielolekowa, po terapii produktem
Cayston odnotowano poprawe objawow ze strony uktadu oddechowego i czynnosci pluc. U pacjentéw
leczonych kilkoma cyklami leczenia produktem Cayston zaobserwowano w miar¢ uplywu czasu
zwigkszong czesto$¢ wystepowania szczepow Aspergillus i Candida. Znaczenie kliniczne tej
obserwacji jest nieznane.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. W badaniach klinicznych, w ktérych produkt
Cayston przyjmowany byt rownoczesnie z lekami rozszerzajacymi oskrzela, dornaza alfa, enzymami
trzustkowymi, azytromycyna, tobramycyna, steroidami doustnymi (mniej niz 10 mg na dobe/20 mg co
drugi dzien) i steroidami wziewnymi, nie stwierdzono interakcji jakichkolwiek innych lekow z
produktem Cayston.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania aztreonamu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach
nie wykazaly bezposredniego ani pos$redniego szkodliwego wpltywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Stezenie aztreonamu w krazeniu systemowym po wziewnym podaniu produktu Cayston jest mate, w
porownaniu ze standardowa dawka aztreonamu do wstrzykiwan (okoto 1% stezenia uzyskiwanego po
podaniu dawki 500 mg aztreonamu do wstrzykiwan).

Produktu Cayston nie stosowa¢ w okresie cigzy chyba, ze stan kliniczny kobiety wymaga podawania
aztreonamu.

Karmienie piersig

Po podaniu, aztreonamu we wstrzyknieciu przenika on do mleka ludzkiego w bardzo matych
stezeniach. Stezenie aztreonamu w krgzeniu systemowym po wziewnym podaniu produktu Cayston
wynosi okoto 1% stezenia uzyskiwanego po podaniu standardowej dawki aztreonamu do wstrzykiwan.
Dlatego, z powodu stabego wchtaniania po podaniu doustnym, prawdopodobienstwo ekspozycji na
aztreonam niemowlat karmionych piersig przez matki otrzymujace produkt Cayston jest skrajnie
niskie.

Produkt Cayston moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Plodnosé

Dane niekliniczne dotyczace wptywu aztreonamu we wstrzyknigciu na ptodno$¢ nie wskazuja na
wystepowanie dziatan niepozadanych.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Biorac jednak pod uwage profil
bezpieczenstwa i mechanizm dziatania, produkt Cayston nie powinien wywiera¢ niekorzystnego
wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych
W ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo produktu Cayston zostato ocenione w trzech badaniach 3 fazy, przeprowadzonych z
udziatem 344 gtownie dorostych pacjentéw (77%) z przewlekltym zakazeniem P. aeruginosa. W
dwach badaniach kontrolowanych placebo 3 fazy pacjenci otrzymywali produkt Cayston w dawce
75 mg 2 razy (69 pacjentow) lub 3 razy na dobg (146 pacjentow) przez 28 dni. W jednym otwartym
badaniu kontrolnym 3 fazy 274 pacjentéw z CF otrzymywato maksymalnie dziewig¢ 28-dniowych
cykli leczenia produktem Cayston w dawce 75 mg 2 lub 3 razy na dobe.

W dwdch badaniach klinicznych 3 fazy, kontrolowanych placebo, najczesciej wystepujacymi

dzialaniami niepozadanymi produktu Cayston byl kaszel (58%), przekrwienie blony §luzowej nosa
(18%), $wiszczacy oddech (15%), bol gardta i krtani (13,0%) i goraczka (12%).

Znaczne zmniejszenie FEV; 0 > 15% jest powiktaniem zwigzanym z leczeniem przy uzyciu
nebulizatora, w tym produktem Cayston (patrz punkt 4.4).



b. Tabelaryczny wykaz dzialan niepozgdanych

Dziatania niepozadane, co do ktorych podejrzewa si¢ (przynajmniej mozliwy) zwiazek z leczeniem
stosowanym w badaniach kontrolowanych placebo, zostaty wymienione ponizej, zgodnie z
klasyfikacjg uktadow i1 narzadow oraz czgstoscig wystepowania.

Czestosci wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto (> 1/10) i czesto (> 1/100 do
< 1/10).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:

Bardzo czgsto: swiszczacy oddech, kaszel, bol gardta i krtani, przekrwienie btony §luzowej
nosa

Czesto: niealergiczny skurcz oskrzeli’, dyskomfort w klatce piersiowej, wodnista
wydzielina z nosa

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej:

Czgsto: | wysypka'
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czesto: | gorgczka

! Patrz punkt c. Opis wybranych dziatan niepozadanych
c¢. Opis wybranych dziatan niepozgdanych
Skurcz oskrzeli

Leczenie przy uzyciu nebulizatora, w tym produktem Cayston, moze by¢ zwigzane z wystgpowaniem
skurczu oskrzeli (znaczne zmniejszenie FEV; 0 > 15%). W badaniach kontrolowanych placebo skurcz
oskrzeli zaobserwowano u 3% pacjentow otrzymujacych produkt Cayston w poréwnaniu z

4% pacjentdw otrzymujgcych placebo, mimo wstepnego leczenia lekiem rozszerzajagcym oskrzela
przed podaniem dawki badanego leku (patrz punkt 4.4).

Reakcje alergiczne

Wystepowanie wysypki zglaszano podczas stosowania produktu Cayston i moze by¢ ona objawem
reakcji alergicznej na produkt Cayston (patrz punkt 4.4).

Nastepujace rzadkie i cigzkie dziatania niepozadane byty zglaszane po pozajelitowym stosowaniu
innych produktow zawierajacych aztreonam, chociaz nie byty one dotychczas obserwowane z
produktem Cayston: martwica toksyczno-rozptywna naskorka, anafilaksja, plamica, rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, pokrzywka, wybroczyny, $wiad, obfite pocenie si¢.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono reakcji niepozadanych, bezposrednio zwigzanych z przedawkowaniem produktu
Cayston. Poniewaz st¢zenie aztreonamu w osoczu po podaniu produktu Cayston (75 mg) wynosi
okoto 0,6 pg/ml w poréwnaniu do stezen w surowicy 54 pug/ml po podaniu aztreonamu we

wstrzyknieciu (500 mg), nie przewiduje sie¢ wystgpienia problemow zwigzanych z bezpieczenstwem
po przedawkowaniu produktu Cayston.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, inne antybiotyki beta-
laktamowe, kod ATC: JO1DFO1




Mechanizm dziatania

Aztreonam wykazuje aktywno$¢ in vitro przeciw tlenowym drobnoustrojom gram-ujemnym, w tym
P. aeruginosa. Aztreonam wiaze si¢ z wigzacymi penicyling biatkami wrazliwych bakterii, co
prowadzi do zahamowania syntezy $cian komorkowych bakterii, a nastepnie filamentacji i lizy
komorek.

Mechanizmy opornosci

Utrata wrazliwoS$ci na aztreonam u pacjentéw z CF z P. aeruginosa wystepuje poprzez dobor
szczepow z mutacjami znajdujacymi si¢ na chromosomie lub rzadko poprzez nabywanie genow za
posrednictwem plazmidoéw/integryn.

Znane mechanizmy oporno$ci na aztreonam za posrednictwem mutacji genéw chromosomalnych
obejmuja: nadekspresj¢ beta-laktamazy klasy C AmpC i zwigkszenie ekspresji pompy efluksowej
MexAB-OprM. Znany mechanizm opornosci na aztreonam za posrednictwem nabywania genow,
wigze si¢ z nabywaniem enzymow beta-laktamowych o poszerzonym spektrum dziatania (ang.
extended spectrum beta-lactam enzymes, ESBL), ktore hydrolizuja czterocztonowy pierscien
aztreonamu zawierajacy azot.

ESBL nalezace do beta-laktamaz klasy A, B i D zasadniczo wykazuja matg aktywnos¢, badz nie
wykazuja aktywnosci przeciw aztreonamowi. Beta-laktamazy klasy A, ktore hydrolizujg aztreonam,
obejmuja typ VEB (gtéwnie Azja Potudniowo-Wschodnia), typ PER (Turcja) oraz typy GES i IBC
(Francja, Grecja i Poludniowa Afryka). Istnieja rzadkie doniesienia o organizmach z metalo-beta-
laktamazami (ang. metallo-beta-lactamases, MBL) klasy B, ktore sg oporne na aztreonam, VIM-5
(K. pneumoniae i P. aeruginosa - Turcja), VIM-6 (P. putida - Singapur) i VIM-7 (P. aeruginosa -
Stany Zjednoczone), jednak mozliwe jest, ze organizmy te wykazywaty ekspresj¢ wielorakich
mechanizméw opornosci i z tego powodu MBL nie byla odpowiedzialna za zaobserwowana oporno$é¢
na aztreonam. Istnieja rzadkie doniesienia na temat beta-laktamaz klasy D z wyizolowanych w
warunkach klinicznych szczep6w P. aeruginosa, OXA-11 (Turcja) i OXA-45 (Stany Zjednoczone),
ktoére hydrolizuja aztreonam.

Mikrobiologia

Pojedyncza probka plwociny pobrana od pacjenta z CF moze zawiera¢ rozne wyizolowane szczepy
P. aeruginosa i kazdy z wyizolowanych szczepéw moze mie¢ rézny poziom wrazliwo$ci in vitro na
aztreonam. Metody testowe do oceny wrazliwosci bakteriobdjczej in vitro dla aztreonamu
podawanego parenteralnie, mogg by¢ uzywane do kontrolowania wrazliwosci P. aeruginosa
izolowanej od pacjentow z CF.

W badaniach klinicznych 3 fazy, kontrolowanych placebo, produktem Cayston miejscowe st¢zenia
aztreonamu zazwyczaj przekraczaly wartosci MIC aztreonamu dla P. aeruginosa, niezaleznie od
poziomu wrazliwosci P. aeruginosa.

Leczenie produktem Cayston w dawce 75 mg 3 razy na dobe przez 28 dni, spowodowato istotne
klinicznie zmniejszenie nasilenia objawow ze strony uktadu oddechowego, poprawe czynnosci ptuc i
zmniejszenie liczby jednostek tworzacych kolonie (ang. Colony Forming Units, CFU) P. aeruginosa
w posiewie plwociny, niezaleznie od tego, czy najwyzsza warto$¢ MIC aztreonamu dla P. aeruginosa
byta wigksza, czy mniejsza od ustalonych warto$ci granicznych wrazliwosci dla aztreonamu
podawanego dozylnie (8 pg/ml). W oparciu o analizy danych dyskretnych dotyczace zalezno$ci
mig¢dzy MIC i odpowiedzig na leczenie nie mozna ustali¢ warto$ci granicznych wrazliwos$ci dla
produktu Cayston. W czasie 6 cykli leczenia produktem Cayston nie zmienito si¢ MICsq i MICq dla
P. aeruginosa (+ 2 zmiana rozcienczenia), jednak teoretycznie istnieje ryzyko, ze u pacjentow
leczonych produktem Cayston moga rozwina¢ si¢ szczepy P. aeruginosa oporne na aztreonam lub
inne antybiotyki beta-laktamowe.



W badaniach obejmujacych maksymalnie szes¢ 28-dniowych cykli leczenia produktem Cayston nie
obserwowano istotnego klinicznie zwigkszenia ilo$ci innych bakterii wyizolowanych z drog
oddechowych, wynikajacego z leczenia (Stenotrophomonas maltophilia, Alcaligenes xylosoxidans i
Staphylococcus aureus).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Produkt Cayston oceniano przez okres 28 dni leczenia (jeden cykl) w dwdch badaniach
randomizowanych, z podwdjnie $lepg proba, kontrolowanych placebo, wieloosrodkowych (CP-Al-005
i CP-AI-007). Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mogli nastgpnie otrzymywac wiele cykli
produktu Cayston w otwartym badaniu kontrolnym (CP-AI-006). Kryteria kwalifikacyjne obejmowaty
wyjsciowe CF z przewidywang FEV; % miedzy 25% a 75% wartosci naleznej i przewlekte zakazenie
ptuc P. aeruginosa. Lacznie 344, glownie dorostych pacjentéw (77%) byto leczonych w tych
badaniach. Badania przeprowadzono z uzyciem Systemu Nebulizatora Altera.

CP-AI-007

W badaniu CP-Al-007 wzieto udziat 164 pacjentow dorostych (przewaznie) i dzieci, przydzielonych
w sposob losowy w stosunku 1:1 do grupy leczonej aktywnie lub placebo. Wziewny produkt Cayston
75 mg (80 pacjentow) lub placebo (84 pacjentow), podawano 3 razy na dobe przez 28 dni (jeden cykl).
Wymagane bylo, aby pacjenci nie przyjmowali antybiotykéw dziatajacych na Pseudomonas przez co
najmniej 28 dni przed leczeniem badanym lekiem.

Czynnos¢ ptuc i objawy ze strony uktadu oddechowego ulegly znacznej poprawie od punktu
poczatkowego do dnia 28. u pacjentdéw leczonych jednym cyklem produktu Cayston.

CP-AI-005

W badaniu CP-AIl-005 wzieto udziat 246 pacjentow dorostych (gtownie) i dzieci. Wszyscy pacjenci
byli leczeni roztworem tobramycyny do nebulizacji (ang. Tobramycin Nebuliser Solution, TNS)

300 mg, 2 razy na dobe¢ w czasie czterech tygodni bezposrednio przed otrzymaniem produktu Cayston
lub placebo 2 lub 3 razy na dobe przez 28 dni. Pacjenci kontynuowali przyjmowanie lekow
stosowanych dotychczas, w tym antybiotykéw makrolidowych. Pacjenci byli przydzieleni w sposéb
losowy w stosunku 2:2:1:1 do leczenia produktem Cayston 75 mg 2 lub 3 razy na dobg Iub
odpowiadajaca objetoscig placebo 2 lub 3 razy na dobe przez 28 dni bezposrednio po 28-dniowym
wprowadzajgcym cyklu leczenia roztworem tobramycyny do nebulizacji w otwartej prébie.

Leczenie produktem Cayston prowadzito do znaczacej poprawy czynno$ci ptuc i zmniejszenia
nasilenia objawow ze strony uktadu oddechowego w dniu 28. u 66 pacjentéw, u ktérych zastosowano
jeden cykl leczenia produktem Cayston 75 mg 3 razy na dobg.

CP-AI-006

Badanie CP-AI-006 byto otwartym badaniem kontrolnym po badaniach CP-Al-005 i CP-AI-007,
oceniajgcym bezpieczenstwo wiclokrotnej ekspozycji na produkt Cayston oraz wpltyw na punkty
koncowe zwigzane z chorobg w wielokrotnych cyklach 28-dniowych. Pacjenci otrzymywali produkt
Cayston w takiej samej czgstotliwosci (2 lub 3 razy na dobe) jak przyjmowali produkt Cayston lub
placebo w badaniach randomizowanych. Pacjenci kontynuowali przyjmowanie lekéw stosowanych
dotychczas 1 w razie wskazan dodatkowe antybiotyki byly stosowane u wigkszos$ci pacjentow do
leczenia zaostrzen. Po kazdym 28-dniowym cyklu stosowania produktu Cayston nastepowat
28-dniowy okres bez stosowania leku. W ciagu szesciu 28-dniowych cykli leczenia, warto$ci
czynnosci pluc (FEV}), punktowe oceny objawow ze strony uktadu oddechowego wedtug
kwestionariusza CFQ-R i logyo P. aeruginosa CFU wykazaty tendencj¢ poprawy w okresie leczenia
pacjentow w poréwnaniu z okresem bez leczenia. Jednak ze wzgledu na niekontrolowany charakter
badania i rownoczesne stosowanie lekow nie mozna wyciagna¢ wnioskow dotyczacych trwatosci
obserwowanej krotkoterminowej korzysci przez kolejne cykle leczenia.



Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymuje obowiazek dotaczania wynikoéw badan produktu Cayston w
jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy u pacjentow z mukowiscydoza z infekcja
drog oddechowych wywotang przez Pseudomonas aeruginosa i (lub) kolonizacjg drég oddechowych
przez Pseudomonas aeruginosa (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Stezenia w plwocinie

Stezenia aztreonamu w plwocinie wykazywaty istotng zmiennos¢ u poszczeg6lnych pacjentow. W
potaczonych badaniach 3 fazy, kontrolowanych placebo, po dziesieciu minutach od podania produktu
Cayston w pojedynczej dawce 75 mg w dniach 0, 14 i 28, érednie stezenia w plwocinie u

195 pacjentoéw z CF wynosity odpowiednio 726 pg/g, 711 pg/g i 715 ng/g, co nie wskazywato na
zwigkszong kumulacje aztreonamu po wielokrotnym podaniu dawki.

Stezenia w osoczu

Stezenia aztreonamu w osoczu wykazywaly znaczng zmienno$¢ u poszczegdlnych pacjentow. Jedna
godzing¢ po podaniu produktu Cayston w pojedynczej dawce 75 mg (w przyblizeniu maksymalne
stezenie w osoczu), u pacjentoéw z CF érednie stezenie w osoczu wynosito 0,59 ug/ml. Srednie
maksymalne stezenia w dniach 0, 14 i 28 cyklu, w ktérym produkt Cayston podawany w dawce 75 mg
3 razy na dobe wynosity odpowiednio 0,55 pg/ml, 0,67 pg/ml i 0,65 pg/ml, nie wykazujac kumulacji
uktadowej aztreonamu po 3-krotnym podaniu w ciggu doby. Odmiennie, st¢zenie aztreonamu w
surowicy po podaniu we wstrzyknieciu (500 mg) wynosi okoto 54 pg/ml.

Eliminacja

Okres péltrwania eliminacji aztreonamu z surowicy wnosi okoto 2,1 godziny po podaniu wziewnym,
podobnie jak po podaniu aztreonamu we wstrzyknigciu. Aztreonam wchlaniany do krazenia ogdlnego
jest eliminowany zaro6wno na drodze aktywnego wydzielania kanalikowego, jak i przesaczania

ki¢buszkowego.

Parametry farmakokinetyczne w specjalnych populacjach

Wiek i ptec¢

Nie obserwowano istotnego klinicznie wptywu wieku i plci na farmakokinetyke produkt Cayston.
Niewydolnosé nerek i wgtroby

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u pacjentdow z niewydolnoscig nerek lub watroby.
Wtasciwosci farmakokinetyczne aztreonamu w postaci do wstrzykiwan

Maksymalne stezenia aztreonamu wystepujg w okoto godzing po podaniu im. Po podaniu identycznej,
pojedynczej dawki im. lub iv., stezenia w surowicy sa porownywalne po 1 godzinie (1,5 godziny od
rozpoczgcia infuzji iv.), i z podobng szybkoscia zmniejszaja si¢. Okres pottrwania aztreonamu w
surowicy wynosi $rednio 1,7 godziny u pacjentow z prawidlowg czynnos$cia nerek, niezaleznie od

dawki i drogi podania. U 0s6b zdrowych, 60-70% pojedynczej dawki podanej im. lub iv. byto
wydalone w moczu w ciagu 8 godzin, i wydalanie w moczu zakonczyto si¢ przed uptywem 12 godzin.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie toksyczno$ci po podaniu wziewnym trwajace 104 tygodnie prowadzone na szczurach, w celu
oceny potencjalnego dziatania rakotworczego w przypadku podawania rosnacych dawek produktu
Cayston, nie wykazalo zwigkszenia czgstosci wystepowania nowotworow ztosliwych zwigzanych ze
stosowaniem tego leku.

Badania genotoksycznosci (test aberracji chromosomowych i test mutacji na komorkach chloniaka
myszy) aztreonamu byly negatywne.

Badania wplywu na ptodnos$¢, badania teratogennosci, pre- i postnatalne przeprowadzone na
szczurach, ktorym podawano aztreonam we wstrzyknigciach w dawkach dobowych dochodzacych do
750 mg/kg mc., nie ujawnity dziatan niepozadanych. Przezywalnos¢ w trakcie laktacji byta nieco
zmniejszona u potomstwa szczurow otrzymujacych najwicksza dawke.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z proszkiem
L-lizyna

Amputka z rozpuszczalnikiem
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

Fiolka z proszkiem: 3 lata.

Rozpuszczalnik: 4 lata.

Zaleca si¢ zastosowanie produktu Cayston niezwlocznie po rozpuszczeniu. Jesli lek nie zostat
natychmiast uzyty, odtworzony roztwor nalezy przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C i zuzy¢ w
ciggu 8 godzin. Za ustalenie okresu i warunkéw przechowywania produktu przed podaniem
odpowiada uzytkownik.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolka z proszkiem i amputka z rozpuszczalnikiem: Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Mozna
przechowywaé poza lodéwka, lecz w temperaturze ponizej 25°C, przez maksymalnie 28 dni.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka z proszkiem: Fiolka z brazowego szkta typu I, z szarym silikonowanym gumowym korkiem i
aluminiowg zrywalng plomba.

Rozpuszczalnik: amputka o objetosci 1 ml z polietylenu o matej gestosci.
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Kazdy 28-dniowy pakiet produktu Cayston zawiera 84 fiolki liofilizowanego produktu Cayston i
88 amputek z rozpuszczalnikiem. Cztery dodatkowe ampuiki z rozpuszczalnikiem sg dostarczone na
wypadek rozlania sig.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

o 28-dniowy pakiet produktu Cayston

o Pakiet zawierajgcy jeden 28-dniowy pakiet produktu Cayston plus jeden Zestaw Nebulizatora
Altera

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie

Produkt Cayston nalezy rozpuszcza¢ wytacznie w dostarczonym rozpuszczalniku. Po odtworzeniu
produkt Cayston jest przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zabarwionym roztworem.

Zaleca si¢ podanie produktu Cayston niezwlocznie po rozpuszczeniu w rozpuszczalniku. Nie nalezy
odtwarzac¢ produktu Cayston, jezeli nie jest planowane natychmiastowe jego podanie. Jedng szklang
fiolke produktu Cayston otworzy¢ poprzez odchylenie do gory metalowej wypustki, usunigcie
metalowego pierScienia przez ostrozne pociggnigcie za wypustke (jesli jest konieczne, do usunigcia
metalowego pierscienia mozna uzy¢ pesety lub matych kleszczykdw) 1 usunigcie szarego gumowego
korka. Wycisng¢ ptyn z jednej ampuitki z rozpuszczalnikiem do szklanej fiolki. Nastepnie delikatnie
obracac fiolkg az do catkowitego rozpuszczenia si¢ zawartos$ci. Przela¢ odtworzony produkt Cayston
do Zestawu Nebulizatora Altera i poda¢ dawke.

Produkt Cayston podaje si¢ w postaci inhalacji trwajacej od 2 do 3 minut, z uzyciem Zestawu
Nebulizatora Altera (sktadajacego si¢ ze specjalnego dla produktu Cayston Zestawu Nebulizatora
Altera i Jednostki Centralnej Altera). Produkt Cayston nalezy podawa¢ wytgcznie z zastosowaniem
Zestawu Nebulizatora Altera wraz z Glowicag Aerozolowg Altera podiaczong do Jednostki Centralnej
Altera lub Jednostki Centralnej eFlow rapid. Nie nalezy stosowa¢ produktu Cayston z jakimkolwiek
innym rodzajem zestawu i glowicy aerozolowej. Nie wolno miesza¢ produktu Cayston z
jakimikolwiek innymi produktami leczniczymi w Zestawie Nebulizatora Altera. Nie wolno dodawac
innych lekéw w Zestawie Nebulizatora Altera.

Nie wolno odtwarzaé¢ ani miesza¢ produktu Cayston z jakimkolwiek innym rozpuszczalnikiem lub
produktem leczniczym. Nie odtwarza¢ jednoczes$nie wigcej niz jedng dawke. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gilead Sciences International Limited
Granta Park

Abington

Cambridge

CB21 6GT

Wielka Brytania

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/543/001
EU/1/09/543/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 wrzesnia 2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Gilead Sciences Limited

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irlandia

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
. INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jest zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowigzuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostaly wyszczegodlnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 2.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiong w Module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami, uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy vaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczefistwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

o W ciggu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszgcych sie do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

Cykl przedstawiania PSUR
Podmiot odpowiedzialny begdzie nadal przedstawiac raporty PSUR co 6 miesi¢cy przez nastgpne
2 lata.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY LEKU CAYSTON
(Z Blue Box - nie moze by¢ pakowany razem z Zestawem Nebulizatora Altera)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cayston 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji
aztreonam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 75 mg aztreonamu.
Po odtworzeniu, kazdy uzyskany mililitr roztworu do nebulizacji zawiera 75 mg aztreonamu (w
postaci lizyny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fiolka z proszkiem zawiera rowniez L-lizyng

Ampuika z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji

84 jednorazowe fiolki
88 jednorazowych amputek zawierajacych 1 ml rozpuszczalnika

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Wylacznie do podania wziewnego. Wymaga odtworzenia przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Proszek nalezy mieszac tylko z dostarczonym rozpuszczalnikiem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Mozna przechowywac poza lodowka, lecz w temperaturze
ponizej 25°C, przez maksymalnie 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie wolno wyrzucac lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gilead Sciences International Ltd
Granta Park

Abington

Cambridge

CB21 6GT

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/543/001: 28-dniowy pakiet leku Cayston

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cayston 75 mg

18



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY
(Kartonik zewnetrzny wraz z Blue Box zawierajacy jeden 28-dniowy pakiet leku Cayston oraz
jeden Zestaw Nebulizatora Altera)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cayston 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji
aztreonam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 75 mg aztreonamu.
Po odtworzeniu, kazdy uzyskany mililitr roztworu do nebulizacji zawiera 75 mg aztreonamu (w
postaci lizyny).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fiolka z proszkiem zawiera rowniez L-lizyng

Ampultka z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek, wodg do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji

84 jednorazowe fiolki
88 jednorazowych amputek zawierajacych 1 ml rozpuszczalnika

Ten pakiet zawiera jeden Zestaw Nebulizatora Altera.

| 5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Wylacznie do podania wziewnego. Wymaga odtworzenia przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Proszek nalezy mieszac tylko z dostarczonym rozpuszczalnikiem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Mozna przechowywac poza lodowka, lecz w temperaturze
ponizej 25°C, przez maksymalnie 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie wolno wyrzucac¢ lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gilead Sciences International Ltd
Granta Park

Abington

Cambridge

CB21 6GT

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/543/002: 28-dniowy pakiet leku Cayston plus jeden Zestaw Nebulizatora Altera

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cayston 75 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY
(Bez Blue Box - moze by¢ pakowany tylko razem z Zestawem Nebulizatora Altera)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cayston 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji
aztreonam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 75 mg aztreonamu.
Po odtworzeniu, kazdy uzyskany mililitr roztworu do nebulizacji zawiera 75 mg aztreonamu (w
postaci lizyny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fiolka z proszkiem zawiera rowniez L-lizyng

Ampuika z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji

84 jednorazowe fiolki
88 jednorazowych amputek zawierajacych 1 ml rozpuszczalnika

Ten pakiet nie moze by¢ sprzedawane oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Wytacznie do podania wziewnego. Wymaga odtworzenia przed uzyciem.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Proszek nalezy mieszac tylko z dostarczonym rozpuszczalnikiem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Mozna przechowywac poza lodowka, lecz w temperaturze
ponizej 25°C, przez maksymalnie 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie wolno wyrzucac¢ lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gilead Sciences International Ltd
Granta Park

Abington

Cambridge

CB21 6GT

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/543/002: 28-dniowy pakiet leku Cayston plus jeden Zestaw Nebulizatora Altera

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cayston 75 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK WEWNETRZNY LEKU CAYSTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cayston 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji
aztreonam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 75 mg aztreonamu.
Po odtworzeniu, kazdy uzyskany mililitr roztworu do nebulizacji zawiera 75 mg aztreonamu (w
postaci lizyny).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fiolka z proszkiem zawiera rowniez L-lizyng

Ampuika z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji

42 jednorazowe fiolki
44 jednorazowe ampuitki zawierajace 1 ml rozpuszczalnika

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Wytacznie do podania wziewnego. Wymaga odtworzenia przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Proszek nalezy mieszac tylko z dostarczonym rozpuszczalnikiem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

(8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Mozna przechowywac poza lodowka, lecz w temperaturze
ponizej 25°C, przez maksymalnie 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie wolno wyrzuca¢ lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gilead Sciences International Ltd
Granta Park

Abington

Cambridge

CB21 6GT

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/543/001: 28-dniowy pakiet leku Cayston
EU/1/09/543/002: 28-dniowy pakiet leku Cayston plus jeden Zestaw Nebulizatora Altera

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cayston 75 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE z lekiem Cayston

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Cayston 75 mg proszek do sporzadzania roztworu do nebulizacji
aztreonam

Wylacznie do podania wziewnego.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

75 mg

6. INNE

GILEAD
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKE Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Solvent for Cayston
Sodium Chloride 0,17%

2. SPOSOB PODAWANIA

Inhalation use only

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

1mi

6. INNE

GILEAD SCIENCES
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cayston 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji
Aztreonam

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Cayston

Inne informacje

ocourwNE

1. CO TO JEST LEK CAYSTON | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Cayston jest antybiotykiem stosowanym do hamowania przewlektych zakazen ptuc wywotanych
bakterig Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw dorostych z mukowiscydozg. Mukowiscydoza, zwana
rowniez zwldknieniem torbielowatym, jest dziedziczna choroba zagrazajaca zyciu, ktora dotyka
gruczoty $luzowe narzadow wewngtrznych, zwlaszcza ptuc, ale takze watrobe, trzustke i uktad
pokarmowy. Mukowiscydoza w ptucach prowadzi do ich zablokowania gestym, lepkim §luzem.
Utrudnia to oddychanie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CAYSTON

Kiedy nie stosowa¢ leku Cayston

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na aztreonam lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Cayston.

Kiedy zachowad szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Cayston

Lekarz prowadzacy musi wiedziec:

- czy u pacjenta stwierdzono uczulenie na jakiekolwiek inne antybiotyki (takie jak penicyliny,
cefalosporyny i (lub) karbapenemy)

- czy u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ lub czy wystepuje u niego ucisk w klatce piersiowej po
zastosowaniu innych lekéw wziewnych

- czy u pacjenta wystepuja problemy z nerkami.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych problemow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi przed zastosowaniem leku Cayston.

Lek Cayston nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.
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Cigza i karmienie piersig

Wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka karmi piersig, jest w cigzy lub planuje zajs¢ w
ciagzeg lub istnieje podejrzenie cigzy. Lekarz pomoze pacjentce podjaé decyzje, co jest najlepsze dla
pacjentki i jej dziecka.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Cayston u kobiet w ciazy, dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Cayston w czasie cigzy, o ile nie zostalo to szczegétowo omowione z lekarzem.

Jesli pacjentka planuje karmienie piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku
Cayston. Pacjentka moze karmi¢ piersig w trakcie stosowania leku Cayston, poniewaz ilo$¢ leku, jaka
moze przenikna¢ do organizmu dziecka wraz z mlekiem bedzie bardzo niewielka.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie oczekuje si¢, aby stosowanie leku Cayston wptywalo na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK CAYSTON

Cayston nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuts.

- Lek Cayston nalezy stosowac 3 razy na dobe w trakcie 28-dniowego cyklu leczenia. Nalezy
przyjmowac kazda z trzech dawek wziewnie, w odstepach co najmniej co cztery godziny,
uzywajac w tym celu Zestawu Nebulizatora Altera. Mozliwe jest stosowanie Jednostki
Centralnej Altera lub Jednostki Centralnej eFlow rapid z Zestawem Altera.

- Na kazda dawke sktada si¢ jedna fiolka z lekiem Cayston wymieszana z jedng amputka
rozpuszczalnika. Cayston musi by¢ wymieszany z rozpuszczalnikiem przed przyjeciem
wziewnym przez Nebulizator Altera.

Umiesci¢ przygotowany roztwor leku Cayston w Zestawie Nebulizatora Altera (patrz ponizej).
Podanie leku wziewnie trwa kazdorazowo okoto 2 do 3 minut.

Przed przyjeciem kazdej dawki leku Cayston nalezy zastosowac¢ lek rozszerzajacy oskrzela. Krotko
dziatajace leki rozszerzajace oskrzela mozna poda¢ w przedziale od 15 minut do 4 godzin, natomiast
dhugo dziatajace leki rozszerzajace oskrzela w przedziale od 30 minut do 12 godzin przed kazda
dawka leku Cayston.

Jesli pacjent stosuje inne metody leczenia mukowiscydozy, zaleca si¢ nastepujaca kolejnos¢:

1. lek rozszerzajacy oskrzela
2. dornaza alfa (lek, ktory pomaga rozrzedzi¢ gesty §luz produkowany w plucach)
3. fizjoterapia klatki piersiowej

4, inne leki wziewne
i wreszcie:
5. lek Cayston.

Nie wolno mieszaé leku Cayston z innymi lekami w zestawie Nebulizatora Altera.

- Nie wolno umieszczaé innych lekow w Zestawie Nebulizatora Altera.

- Nie wolno umieszczaé aztreonamu w postaci dozylnej (do wstrzykiwan) w Zestawie
Nebulizatora Altera. Dozylny aztreonam nie nadaje si¢ do podania wziewnego.
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Jak stosowa¢ lek Cayston korzystajac z Zestawu Nebulizatora Altera

Potrzebne beda:

. Jedna brazowa fiolka z lekiem Cayston

. Jedna plastikowa amputka z rozpuszczalnikiem (0,17% sodu chlorek wag./obj.)

" Zestaw Nebulizatora Altera wraz z Glowica Aerozolowa Altera polaczong z Jednostka

Centralng Altera (678G) lub Jednostka Centralng eFlow rapid (178G)

Koniecznie nalezy uzywa¢ specjalnego dla leku Cayston Zestawu Nebulizatora Altera wraz z
Glowica Aerozolowg Altera. Nie wolno podejmowac¢ prob stosowania leku Cayston z uzyciem
innych rodzajow zestawow do nebulizacji (facznie z Zestawem eFlow rapid).

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Cayston nalezy sprawdzié, czy nebulizator dziala poprawnie.
Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania dostarczong z Zestawem Nebulizatora Altera.

Przygotowywanie leku Cayston do podania wziewnego

- Lek Cayston mozna przygotowac tylko bezposrednio przed uzyciem.

- Nie stosowac leku Cayston, jesli naruszona zostata szczelno$¢ opakowania.

- Nie stosowac¢ leku Cayston, jesli byt on przechowywany poza lodowka przez wigcej niz 28 dni.

- Nie stosowac rozpuszczalnika lub przygotowanego leku Cayston, jesli jest on metny lub
zawiera czgstki state.

1. Wziaé z pudetka jedna brazowa fiolke z lekiem Cayston i jedng ampulke z rozpuszczalnikiem.
Ampulki z rozpuszczalnikiem nalezy rozdzieli¢ delikatnie je odrywajac.

2. Delikatnie popuka¢ brazowa fiolke zawierajacg lek Cayston, aby proszek osiadt na dnie. Utatwi
to zastosowanie wlasciwej dawki leku.

3. Otworzy¢ brazowa fiolke, unoszac metalowa wypustke na gorze (rysunek 1a) i pociggnaé w dot
(rysunek 1b), aby ostroznie usung¢ z fiolki caly metalowy pierscien i pokrywke (rysunek 1c).
Wyrzucié pierscien w bezpieczny sposob. Ostroznie usungé gumowy korek.

4. Otworzy¢ ampulke z rozpuszczalnikiem, przekrecajac koncowke. Wycisnaé calg zawartos¢ do
fiolki (rysunek 1d). Nastepnie delikatnie obraca¢ fiolka do catkowitego rozpuszczenia proszku i
uzyskania klarownego ptynu.

Lek Cayston nalezy najlepiej zastosowa¢ bezpos$rednio po przygotowaniu roztworu. Jesli pacjent
nie moze od razu wykorzysta¢ przygotowanej dawki leku, nalezy zamkna¢ fiolke korkiem i
przechowywa¢ w lodowce. Przygotowany roztwor nalezy wykorzysta¢ w ciggu 8 godzin.
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Przygotowanie Nebulizatora Altera do podania leku Cayston

1. Upewnic¢ sie, ze Zestaw Nebulizatora Altera jest umieszczony na plaskiej i stabilnej powierzchni.
2. Usungé¢ przykrywke pojemnika na lek, obracajac ja przeciwnie do ruchu wskazdéwek zegara.

3. Przelaé caly przygotowany lek Cayston z fiolki do pojemnika na lek Zestawu Nebulizatora

Altera (rysunek 2a). Upewnic¢ si¢, ze fiolka zostata catkowicie oprozniona. W razie potrzeby
delikatnie popuka¢ fiolka o brzeg pojemnika leku.

4. Zamknaé pojemnik na lek, zrownujac wypustki przykrywki pojemnika na lek z otworami na
pojemniku. Wcisngc¢ i obroci¢ nasadke zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara do oporu
(rysunek 2b).

Rysunek 2a Rysunek 2b

Uzywanie Nebulizatora Altera do zazywania leku Cayston

1. Rozpocza¢ stosowanie leku. Usigs¢ w wygodnej wyprostowanej pozycji. Trzymac zestaw
poziomo, wtozy¢ ustnik od ust i zamkng¢ usta, obejmujac ustnik (rysunek 3).

Rysunek 3

Trzymac¢ zestaw poziomo.
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2. Nacisnaé i przytrzymac przez dwie sekundy przycisk On/Off na Jednostce Centralne;j.
Styszalny bedzie sygnat dzwigkowy i kontrolka stanu begdzie Swieci¢ na zielono.

3. Po kilku sekundach do komory z aerozolem Zestawu Nebulizatora Altera zacznie naptywac
mgietka aerozolu. Jesli mgietka aerozolowa nie zacznie ptyngé, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
uzytkowania dla Altera.

4. Oddychaé normalnie (wdychac¢ i wydychac) przez ustnik. Unika¢ oddychania przez nos.
Kontynuowaé¢ swobodne wdychanie i wydychanie powietrza do czasu zakonczenia podawania
leku.

5. Po podaniu calego leku styszalny bedzie dzwiek, oznaczajgcy zakonczenie leczenia (2 krotkie
sygnaty dzwigkowe).

6. Po zakonczeniu leczenia otworzy¢ przykrywke pojemnika na lek, aby upewnic sig¢, ze zuzyty
zostat caty lek. Po zakonczeniu leczenia w zbiorniku moze pozosta¢ kilka kropli leku. Jesli
pozostalo wigcej niz kilka kropli ptynu, zatozy¢ z powrotem przykrywke pojemnika na lek i
wznowi¢ leczenie.

7. Po zakonczeniu leczenia odlaczy¢ Jednostke Centralng i odtaczy¢ Zestaw Nebulizatora Altera do
czyszczenia i dezynfekcji. Szczegdélowe informacje na temat czyszczenia i dezynfekcji znajduja si¢
w instrukcji uzytkowania dotgczonej do Zestawu Nebulizatora Altera.

Co sie stanie, jesli leczenie zostanie zakonczone przed czasem?

8. Jesli z jakiejkolwiek przyczyny konieczne jest wczesniejsze przerwanie leczenia, nacisnac i
przytrzymac przycisk On/Off przez jedna pelng sekundg. Aby ponownie rozpoczaé leczenie,
nacisna¢ i przytrzymac przez cala sekundg¢ przycisk On/Off i nastepnie wznowic leczenie.

Wymiana Zestawu Nebulizatora Altera

W przypadku stosowania zgodnego z instrukcja Zestaw Nebulizatora Altera wystarcza do

przeprowadzenia trzech 28-dniowych cykli leczenia lekiem Cayston. Po tym okresie nalezy wymienié

Zestaw Nebulizatora Altera, wraz z glowicg aerozolowa. W przypadku stwierdzenia, ze praca

nebulizatora ulegla zmianie przed tym okresem (np. jesli wytworzenie mgietki trwa dtuzej, ponad

5 minut), nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania Nebulizatora Altera.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cayston

W przypadku zastosowania wigckszej dawki leku Cayston niz zalecana, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Pominig¢cie zastosowania leku Cayston

W przypadku pominigcia dawki mozna jeszcze zastosowac wszystkie 3 na dobe dawki pod
warunkiem, ze odstep migdzy nimi bgdzie co najmniej 4-godzinny. Jesli nie mozna zachowac odstgpu
4 godzin pomi¢dzy dawkami, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

Zamiar przerwania stosowania leku Cayston

Nie wolno przerywac¢ stosowania leku Cayston bez uprzedniego powiadomienia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Cayston moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi wysypka, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, poniewaz moze ona by¢ objawem
reakcji alergicznej pacjenta na lek Cayston.

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych okreslono wedtug
nastepujacej klasyfikaciji:

bardzo czgsto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

rzadko (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane
- Kaszel

- Swiszczacy oddech

- Bol gardta

- Uczucie zatkania nosa

- Wysoka temperatura

Czeste dzialania niepozadane

- Trudnos$ci w oddychaniu

- Katar

- Wysypka

- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

Nastgpujace dzialania niepozadane byty obserwowane po zastosowaniu aztreonamu do wstrzykiwan,
ale nie po przyjeciu leku Cayston: obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta z trudnosciami z
potykaniem lub oddychaniem, pocenie si¢, podraznienie skory i tuszczenie, swedzaca wysypka, nagle
zaczerwienienie twarzy, mate czerwone plamki i bardzo rzadko powstawanie pecherzy na skorze.
Wszystkie te objawy moga by¢ przejawem reakcji alergiczne;.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z tych dziatan niepozadanych.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CAYSTON

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Cayston po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki, amputce
z rozpuszczalnikiem i1 pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Fiolka z proszkiem i amputka z rozpuszczalnikiem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nieotwarte fiolki mozna takze przechowywac poza lodowka,
lecz w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie 28 dni.

Lek Cayston nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli lek nie zostat natychmiast zuzyty,
przygotowany roztwor nalezy przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C i zuzy¢ w ciggu 8 godzin. Nie
przygotowywac jednoczes$nie wigcej niz jedng dawke.

Nie stosowac leku Cayston, jesli zauwazy si¢, ze naruszona zostata szczelnos¢ opakowania.
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Nie stosowac leku Cayston, jesli byt on przechowywany poza lodéwka przez wiecej niz 28 dni.

Nie stosowac rozpuszczalnika lub przygotowanego leku Cayston, jesli jest mgtny lub zawiera czastki
stale.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawieraja lek Cayston i rozpuszczalnik

- Fiolka z proszkiem zawiera 75 mg aztreonamu (ktory jest substancjg czynng) w postaci lizyny.
- Ampuika z rozpuszczalnikiem zawiera wode do wstrzykiwan i sodu chlorek.

Jak wyglada lek Cayston i co zawiera opakowanie
Lek Cayston to jatowy, liofilizowany proszek barwy biatej lub ztamanej bieli.

Lek Cayston znajduje si¢ w 2 ml fiolce z bragzowego szkla z szarym gumowym korkiem i aluminiowag
zrywalng naktadka.

Rozpuszczalnik o pojemnosci 1 ml znajduje si¢ w plastikowej ampulce.

Kazdy 28-dniowy pakiet leku Cayston zawiera 84 fiolki liofilizowanego leku Cayston i 88 amputek z
rozpuszczalnikiem. Cztery dodatkowe ampulki z rozpuszczalnikiem sg dostarczone na wypadek
rozlania si¢.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:
o 28-dniowy pakiet leku Cayston
o Pakiet zawierajacy jeden 28-dniowy pakiet leku Cayston plus jeden Zestaw Nebulizatora Altera

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Gilead Sciences International Limited
Granta Park

Abington

Cambridge

CB21 6GT

Wielka Brytania

Wytworca:

Gilead Sciences Limited

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3550

Bbbarapus
Gilead Sciences International Ltd
Temn.: +44 (0) 20 7136 8320

Ceska republika
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

EALada
Gilead Sciences EALdc M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 3491 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 1223 897555

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvmpog
Gilead Sciences EALdc M.EIIE.
TnAi: +30210 8930 100

Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3550

Magyarorszag
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Malta
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 3698

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0. o.
Tel: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Slovenija
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Slovenské republika
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849



Latvija United Kingdom

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ltd
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 44 (0) 1223 897555
Lietuva

Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Data zatwierdzenia ulotki: .

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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