I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Cayston 75 mg pulveris un $kidinatajs izsmidzinama Skiduma pagatavoSanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur aztreonama lizina daudzumu, kas ir ekvivalents 75 mg aztreonama (aztreonam).
Pec izskidinasanas iegiitais Skidums izsmidzinasanai satur 75 mg aztreonama.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris un $kidinatajs izsmidzinama Skiduma pagatavoSanai.

Balts vai gandriz balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cayston ir paredzets lietoSanai hronisku plausu infekciju, ko ierosinajusi Pseudomonas aeruginosa,
supresivai terapijai pacientiem ar cistisko fibrozi (CF) no 6 gadu vecuma un vecakiem.

Janem véra oficialas vadlinijas par pareizu antibakterialo Iidzeklu lietoSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pirms katras Cayston devas pacientiem jalieto bronhodilatators. Isas darbibas bronhodilatatorus var
lietot 15 miniites Iidz 4 stundas un ilgsto$as darbibas bronhodilatatorus var lietot 30 mintites lidz

12 stundam pirms katras Cayston devas.

Pacientiem, kuri sanem vairakas inhalgjamas simptomu terapijas, ieteicama zalu lietoSanas kartiba ir
Sada:

1. bronhodilatators,

2. mukolitiski lidzekli,

3. un péc tam Cayston.

Pieaugusie un bérni no 6 gadu vecuma

leteicama deva pieaugusajiem ir 75 mg tris reizes 24 stundu laika 28 dienas.

Devas jaievada, ieverojot vismaz 4 stundu starplaiku.

Cayston var lietot atkartotos 28 dienu arstéSanas kursa ciklos, kuriem seko 28 dienas bez Cayston
lietoSanas.

leteikumi par devam bérniem vecuma no 6 gadiem ir tadi pasi ka pieaugusSajiem.



Gados vecakiem pacientiem

Cayston kliniskajos p&tfjumos nepiedalijas ar Cayston arstéti pacienti vecuma no 65 gadiem un vecaki,
lai butu iesp&jams noteikt atbildes reakcijas atskiribas salidzinajuma ar gados jaunakiem pacientiem.
Ja Cayston jaizraksta gados vecakiem pacientiem, tad jalieto tadas pasas devas, ka pieaugusajiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Zinams, ka aztreonams izdalas caur nierém, tapec pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (seruma
kreatinins > 2 reizes parsniedz normas augs$€jo robezu) jaievero piesardziba, lietojot Cayston. Nieru
darbibas traucgumu gadijuma nav nepiecieSams Ipasi piemerot devu, jo aztreonama sisteémiska
koncentracija péc inhal€jama Cayston lietoSanas ir loti zema (aptuveni 1% no koncentracijas, kas
rodas p&c 500 mg injic€jamas aztreonama devas).

Aknu darbibas traucéjumi

Nav pieejami dati par Cayston lietoSanu pacientiem ar smagi izteiktiem aknu darbibas traucgjumiem
(ALAT vai ASAT vairak neka 5 reizes parsniedz normas augsejo robezu). Aknu darbibas traucgjumu
gadijuma nav nepiecieSams piemeérot devu.

Pediatriskd populacija

Cayston droSums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 6 gadiem, nav pieradita. Paslaik
pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Paredzé&ts inhalacijam.

Cayston ir jalieto tikai ar Altera izsmidzinataja ierici un Altera aerosola generatoru, kas savienots ar
eBase kontrolieri vai eFlow rapid vadibas bloku. leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas
skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas

Ja pret aztreonamu izveidojas alergiska reakcija, partrauciet zalu lieto$anu un uzsaciet atbilstosu
arstésanu. Par alergisku reakciju pret aztreonamu var liecinat izsitumi.

Pacientiem, kuriem anamnéz€ ir zinama alergija pret béta laktamu grupas antibiotiskiem Iidzekliem
(penicilini, cefalosporini un/vai karbapen€mi), var attistities krusteniska reakcija. Dati no p&tijumiem
ar dzivniekiem un cilvékiem norada, ka krusteniskas reakcijas risks starp aztreonamu un béta laktamu
grupas antibiotiskiem lidzekliem ir neliels. Aztreonamam, kas ir monobaktams, piemt vaja imunoggna
darbiba. Lietojot Cayston pacientiem, kuriem anamné&zg ir norade par alergisku reakciju pret béta
laktamu grupas antibiotiskiem Iidzekliem, nepiecieSams ieverot Tpasu piesardzibu.

P&c parenteralas citu zalu lietoSanas, kas satur aztreonamu, zinots par $adam retam un smagi izteiktam
blakusparadibam: toksisko epidermas nekrolizi, anafilaksi, purpuru, erythema multiforme, eksfoliativo
dermatitu, natreni, petehijam, niezi, profiizu svisanu.



Bronhospazmas

Bronhospazmas (FEV1 akiita samazinasanas par > 15%) ir izsmidzinataju lietoSanas komplikacija. Par
bronhospazmam zinots p&c Cayston lietosanas (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem pirms katras
Cayston devas jalieto bronhodilatators. Ja pastav aizdomas, ka bronhospazmas ir alergiskas reakcijas
izpausme, javeic atbilstosi pasakumi (skatit sadalu “Alergiskas reakcijas” ieprieks teksta).

Asinu atkrépoSana

Izsmidzinamu $kidumu inhalé$ana var izraisit klepoSanas refleksu. Cayston lietoSana pediatriskajiem
CF pacientiem tiek saistita ar asinu atkrépoSanu arstéSanas ciklu laika, kas var saasinat pamatslimibu
simptomus. Cayston lietot CF pacientiem ar aktivu asinu atkrépoSanu var tikai tad, ja arst€Sanas
ieguvums attaisno turpmakas asinoSanas izraisisanas risku.

Citi piesardzibas pasakumi

Efektivitate nav pieradita pacientiem, kuriem paredzama FEV: vértiba > 75%. Pacienti, kuriem
ieprieksgjo 2 gadu laika no krépam izoleta Burkholderia cepacia, tika izslegti no kliniskajiem
petijumiem.

Injic€jamo aztreonamu nedrikst lietot ar Altera izsmidzinataju vai cita veida izsmidzinatajiem.
Injic€jamais aztreonams nav paredzets lietosanai inhalacijas un satur argininu, vielu, kas var izraisit
plausu iekaisumu.

Rezistence pret aztreonamu, citiem antibiotiskajiem lidzekliem un arstéSanas izraisitiem
mikroorganismiem

Pret antibiotikam rezistentas P. aeruginosa un citu patogénu superinfekcijas attistiba ir potencials
risks, kas saistits ar antibiotiku terapiju. Rezistences veidoSanas inhalgjama aztreonama lietoSanas
laika varétu ierobezot arstésanas iespejas akiitu paasinajumu gadijuma. Cayston kliniskajos p&tfjumos
tika noverota P. aeruginosa jutibas pret aztreonamu un citiem beta laktama grupas antibiotiskiem
lidzekliem samazinasanas. 24 ned€lu aktivi kontroleta Cayston terapijas kliniska petijuma visiem

P. aeruginosa izolatiem tika novérota MIKoo palielinasanas, ka ar1 pieauga to pacientu procentuala
attieciba, kuru P. aeruginosa ir rezistenta (MIK virs parenterala robeZpunkta) pret aztreonamu, pret
vismaz vienu béta laktama grupas antibiotisko lidzekli un pret visiem 6 parbauditajiem beta laktama
grupas antibiotiskajiem lidzekliem (skatit 5.1. apakSpunktu). Tomer P. aeruginosa samazinata jutiba
petijuma laika nebija Cayston kliniskas efektivitates prognozgjamibas raditajs. Pacientiem ar
multirezistentu P. aeruginosa infekciju novéroja elpcelu simptomu un plausu funkcijas uzlaboSanos
pec Cayston lietosanas. Parenterala P. aeruginosa rezistence pret aztreonamu vai citiem béta laktama
grupas antibiotiskajiem lidzekliem var bt radusies pec akiitu plauSu infekcijas simptomu saasinaSanas
arstéSanas ar sisteémiskiem antibiotiskajiem lidzekliem.

Pacientiem, kuri arste€Sana sanéma vairakus Cayston kursus, pakapeniski pieauga pret meticilinu
rezistenta Staphylococcus aureus (MRSA), meticilinjutiga S aureus (MSSA), Aspergillus un Candida
sugu sastopamibas biezums. Publikacijas ir zinots, ka pastav saistiba starp pastavigu MRSA izol&Sanu
un kliniski sliktaku rezultatu. Kitiskajos p€tfjumos ar Cayston MRSA izol&Sana neizraisija plausu
darbibas pasliktinasanos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Tomer Cayston klinisko petijumu laika netika iegiiti pieradijumi par
zalu mijiedarbibu, aztreonamu lietojot vienlaicigi ar bronhodilatatoriem, dornazi alfa, aizkunga
dziedzera enzimiem, azitromicinu, tobramicinu, iekskigi lietojamiem sterotdiem (mazak neka 10 mg
diena/20 mg katru otro dienu) un inhalgjamiem steroidiem.



4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar Kkriiti
Griitnieciba

Dati par aztreonama lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu
vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apaksSpunktu).

Aztreonama sisteémiska koncentracija pec inhalgjama Cayston lietosanas ir zema salidzinajuma ar
standarta injic§jamo aztreonama devu (aptuveni 1% no koncentracijas, kas rodas péc 500 mg

injicgjama aztreonama devas).

Cayston griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien sievietes klniska stavokla dél nav nepieciesama
arstéSana ar aztreonamu.

Baro$ana ar kriti

P&c injicEjama aztreonama ievades aztreonams izdalas cilveka piena loti zema koncentracija.
Aztreonama sistémiska koncentracija péc inhalgjama Cayston lietoSanas satur aptuveni 1% no
koncentracijas peéc injicgjama aztreonama standarta devas. STiemesla un zemas peroralas uzsiikSanas
del aztreonama ietekme ar kriits pienu barotiem zidainiem, ja mate lietojusi Cayston, visticamak biis
loti neliela.

Cayston var lietot baroSanas ar kriti laika.

Fertilitate

Injic€jama aztreonama nekliniskie dati par fertilitati neliecina par blakusparadibam.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cayston neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibu novertgjuma pamata ir etros 3. fazes kliniskajos petijumos ar CF pacientiem ar
hronisku infekciju, ko izraisijusi P. aeruginosa, iegita pieredze un spontani pécregistracijas perioda
zinojumi.

Divos 3. fazes, placebo kontrolgtos klmniskajos p&tijumos, kur pacienti Cayston sanéma 28 dienas,
visbiezak novérotas Cayston blakusparadibas bija klepus (58%), aizlikts deguns (18%), sekSana
(15%), sapes rikle un balseng (13,0%), drudzis (12%) un aizdusa (10%).

Akiita FEV1 samazinasanas par > 15% ir izsmidzinataju, taja skaita Cayston, lietoSanas komplikacija
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Blakusparadibas, kas kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas uzraudzibas perioda uzskatitas par
vismaz iesp&jami saistitam ar arstéSanu, ir noraditas talak atbilstosi organu sisteému klasifikacijai un
sastopamibas biezumam.

Sastopamibas biezumi tiek defingti $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10) un retak
(= 1/1 000 I1dz < 1/100).



Elposanas sistémas traucejumi, kriisu kurvja un videnes slimibas:

Loti biezi: klepus, aizlikts deguns, sekSana, sapes rikl€ un balseng, aizdusa
Biezi: bronhospazmas', diskomforts kriitTs, iesnas, asins atkréposana’'
Adas un zemadas audu bojajumi:

Biezi: | izsitumi'

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:

Biezi: artralgija

Retak: piettkusas locttavas

Visparéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Loti biezi: | drudzis

Izmeklejumi:

Biezi: samazinati plauu darbibas testa raditaji'

! Skatit apak§punktu “Atsevisku blakusparadibu apraksts”

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Bronhospazmas

Izsmidzinataju, taja skaita Cayston, lietoSana var biit saistita ar bronhospazmu (akiita FEV:
samazinasanas par > 15%). Skatit 4.4. apakSpunktu.

Asinu atkréposana

Izsmidzinamu $kidumu inhalé$ana var izraisit klepoSanas refleksu, kas var saasinat pamatslimibas
simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

Alergiskas reakcijas

Lietojot Cayston, zinots par izsitumiem, un tie var liecinat par alergisku reakciju pret aztreonamu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Samazindti plausu darbibas testa raditdji

Saistiba ar Cayston lietoSanu tika sanemti zinojumi par samazinatiem plauSu darbibas testa raditajiem,
taCu tas nebija saistits ar ilgstoSu paredzamo FEV vertibas samazinasanos (skatit 5.1. apakSpunktu).

P&c parenteralas citu zalu lietoSanas, kas satur aztreonamu, zinots par §$adam retam un smagi izteiktam
blakusparadibam: toksisko epidermas nekrolizi, anafilaksi, purpuru, erythema multiforme, eksfoliativo

dermatitu, natreni, petehijam, niezi, profiizu svisanu.

Pediatriska populacija

2. un 3. fazes kliniskajos petijumos Cayston sanéma kopuma 137 pediatriskie pacienti vecuma no
6 11dz 17 gadiem ar hronisku infekciju, ko izraisijusi P. aeruginosa, un paredzamo FEV\ vértibu
< 75% (6-12 gadi, n=35; 13—17 gadi, n=102).

Drudzis tika noveérots biezak pediatriskajiem pacientiem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem salidzinajuma ar
pieauguSajiem.

ZinoSana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.



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

4.9. PardozeSana

Nav konstatetas specifiskas blakusparadibas, kas saistitas ar Cayston pardozesanu. Ta ka aztreonama
koncentracija plazma péc Cayston (75 mg) lietoSanas ir apméram 0,6 pg/ml, salidzinot ar 54 pg/ml
seruma pé&c injic€jama aztreonama ievades (500 mg), aztreonama pardozeSanas gadijuma nav
nepiecieSami 1pasi droSuma pasakumi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakteriali lidzekli sisteémiskai lietoSanai, citi beta laktama
antibakterialie Itdzekli, ATK kods: JO1DFO1

Darbibas mehanisms

Aztreonams in vitro demonstre aktivitati pret gramnegativajiem aerobajiem patogéniem, to skaita
P. aeruginosa. Aztreonams piesaistas pie jutigo baktériju penicilinus saistoSiem proteTniem, kas izraisa
bakt€riju sienas sint€zes inhibiciju un sekojosu $tinas filamentaciju un lizi.

Rezistences mehanisms

Jutibas zudums pret aztreonamu CF pacientiem, kas inficgjuSies ar P. aeruginosa, veidojas vai nu
izolgjoties celmiem ar mutacijam uz hromosomam, vai retak — bakterijai iegtistot plazmidu/integrona
parnesamos genus.

Zinamie rezistences mehanismi pret aztreonamu, ko nodrosina hromosomu génu mutacijas: C klases
beta laktamazes AmpC hiperekspresija un citoplazmatiskas membranas poru MexAB-OprM nopliides
siikna paaugstinata regulacija. Zinamais rezistences mehanisms pret aztreonamu, ko nodro$ina jaunu
génu iegliSana, ietver plasaka spektra béta laktamu enzimu (extended spectrum beta-lactam enzymes,
ESBL) iegiisanu, kas hidrolizg slapekli saturoSo, cetru atomu aztreonama gredzenu.

ESBL no A, B un D klases beta laktamaz&m var biit aktivitate pret aztreonamu. Pie A klases beta
laktamazem, kas hidroliz€ aztreonamu, pieder VEB tips (sakotngji Dienvidaustrumazijas), PER tips
(Turcijas) un GES un IBC tipi (Francijas, Griekijas un Dienvidafrikas). Sanemti reti zinojumi par
mikroorganismiem, kuriem ir B klases metalo-béta laktamazes (MBL) — VIM-5 (K. pneumoniae un

P. aeruginosa — Turcija), VIM-6 (P. putida — Singapiira) un VIM-7 (P. aeruginosa — ASV), kas ir
rezistenti pret aztreonamu, tomer, iespg&jams, ka Siem mikroorganismiem piemita vairaki rezistences
mehanismi un tadgjadi MBL neizraisija noveroto rezistenci pret aztreonamu. Sanemti reti zinojumi par
D klases béta laktamazem, kas P. aeruginosa, OXA-11 (Turcija) un OXA-45 (ASV) kliniskajos
izolatos hidroliz€ aztreonamu.

Mikrobiologija

Viens CF pacienta ki€pu paraugs var saturet multiplus P. aeruginosa izolatus ar dazadu in vitro jutibu
pret aztreonamu. /n vitro antibakterialo Iidzek]u jutibas noteikSanas metodes, kas tiek izmantotas
parenteralas aztreonama terapijas gadijuma, var ari izmantot, lai noteiktu P. aeruginosa, kas tika
izoletas no CF pacientiem, jutibu.

3. fazes placebo kontrolétajos Cayston pétijumos aztreonama koncentracija lokali parasti parsniedz
P. aeruginosa MIK (minimala inhib&josa koncentracija) vertibas aztreonamam neatkarigi no
P. aeruginosa jutibas pakapes.

Ne vairak ka devini 28 dienu arst€Sanas kursi, lietojot 75 mg Cayston 3 reizes diena, izraisija kliniski
nozimigu elpcelu simptomu, plauSu funkcijas uzlaboSanos un P. aeruginosa KVV (koloniju
veidojosas vienibas) blivuma samazinaSanos krépas; netika noverota P. aeruginosa MIKso



paaugstinasanas (+ 2 atSkaidjjumu izmainas), savukart MIKoe uzradija nevienmerigu paaugstinasanos
4 reizes salidzinajuma ar sakotngjo MIK vertibu. 24 nedelu Cayston aktivi kontroléta p&tijuma netika
noverota P. aeruginosa MIKso paaugstinaSanas (+ 2 atSkaidijumu izmainas), savukart MIKoo uzradija
paaugstinasanos Cetras reizes salidzinajuma ar sakotngjo MIK vertibu. Pétijuma beigas to pacientu
procentuala attieciba, kuru P. aeruginosa aztreonama MIK bija lielaka par parenteralo robezpunktu
(> 8 pg/ml), palielinajas no 34% izejas stavoklt Iidz 49%, to pacientu procentuala attieciba, kuru

P. aeruginosa bija rezistenta vismaz pret 1 béta laktama grupas antibiotisko lidzekli, palielinajas no
56% izejas stavokli lidz 67%, un to pacientu procentuala attieciba, kuru P. aeruginosa bija rezistenta
pret visiem 6 parbauditajiem béta laktama grupas antibiotiskajiem Iidzekliem,palielinajas no 13%
izejas stavokli [idz 18%. Pastav risks, ka pacientiem, kas arstéSana sanem Cayston, var attistities

P. aeruginosa izolatu rezistence pret aztreonamu vai citiem béta laktamu grupas antibiotikiem
lidzekliem. Parenteralas P. aeruginosa rezistences pret aztreonamu un citiem béta laktamu grupas
antibiotiskiem Iidzekliem izveidoSanaivar biit potencialas sekas attieciba uz pec akiitu plausu
infekcijas simptomu saasinasanas arstésanas ar sist€émiskiem antibiotiskajiem Iidzekliem. Tacu pec
arstésanas ar Cayston lidzigu plausu darbibas uzlabo$anos novéroja gan pacientiem, kuru

P. aeruginosa izolati bija jutigi vai rezistenti pret aztreonamu.

Petfjumos, kuros tika izmantota Cayston terapija Iidz deviniem 28 dienu arst€Sanas kursiem, netika
noverots, ka pieaugtu kliniskais nozimigums citu elpcelu gramnegativo bakterialo patogénu izolacijai
arsteésanas laika (Burkholderia sugas, Stenotrophomonas maltophilia un Alcaligenes sugas). Sesu
ménesu randomizetas fazes pétijuma GS-US-205-0110 arstésanas izraisita MSSA un MSRA izolacija
parasti biezak tika nov&€rota ar aztreonamu arstétu pacientu vida, neka to pacientu vidd, kas tika arstéti
ar tobramicina Skidumu smidzinasanai (Tobramycin Nebuliser Solution, TNS). Vairums arstéSanas
izraisitu izolaciju bija parejosas. Arstésanas izraisita noturiga MSSA izolacija (kas skrininga
laika/izejas stavoklt bija definéta ka neesosa, tika konstatéta pec 3 vai vairak secigam vizitem) tika
noveérota 6% ar aztreonamu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar 3% ar TNS arstétiem pacientiem.
Arstesanas izraisita parejosa MSSA izolacija tika novérota 7% ar aztreonamu arstétiem pacientu
salidzinajuma ar 1% pacientu, kas tika arstets ar TNS, un arstéSanas izraisita noturiga MRSA izolacija
tika noverota 3% ar aztreonamu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar nevienu pacientu, kas tika
arstéts ar TNS. Publikacijas ir minéta saistiba starp noturigu MRSA izolaciju un smagaku slimibas
pakapi, ka art palielinatu mirstibu. Kliniskajos petijumos ar Cayston MRSA izolacija neradija plausu
darbibas pasliktinasanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Randomizeéta aktivi kontroléta daudzcentru petijuma (GS-US-205-0110) Cayston lietoSana tika
salidzinata ar TNS lietoSanu trijos 28 dienu arstéSanas kursos. Pacienti Eiropa, kas, piedaloties
petijuma, pabeidza vismaz vienu Cayston vai TNS kursu randomiz&Sanas fazg, péc tam vargja lietot
Cayston tris 28 dienu kursos atklata petijuma pagarinajuma faze. Kriteriji ieklausanai kliniskaja
petijuma ieklava CF esamibu, paredzamo FEV vértibu < 75%, stabilu plausu slimibu, nesenas

P. aeruginosa pozitivas krépu kultiiras un iepriek$gju arstésanu ar antibiotiskiem lidzekliem aerosola
forma bez konstatétas zalu nepanesibas.

Cayston tika izvertets 28 dienu arsteSanas perioda laika (viens arst€Sanas kurss) divos randomizetos,
dubultaklos, placebo kontroletos, daudzcentru pétijumos (CP-AI-005 un CP-AI-007). Pacienti, kas
piedalijas Sajos petijumos, vargja veélak sanemt vairakus Cayston zalu kursus atklata petijuma
pagarinajuma (CP-AI-006). IeklauSanas kriteriji ietvéra CF, izejas stavokla FEV1 paredzeto vertibu
robezas no 25% Iidz 75% un hronisku P. aeruginosa plausu infekciju.

Kopuma $ajos petijumos tika arsteti 539 pacienti (78% pieaugusie). Petijumos Cayston lietoSanai tika
izmantota Altera izsmidzinataja sisteéma.

GS-US-205-0110

Petijuma GS-US-205-0110 268 pacienti ar CF un hronisku P. aeruginosa plausu infekciju tika
randomizéti Cayston (n=136) vai TNS (n=132) lietoSanai. Petijuma tika ieklauti 59 pediatriski pacienti
vecuma no 6 lidz 17 gadiem. Pacienti tika randomizgti attieciba 1:1, lai sanemtu aztreonamu (75 mg)



inhalacijas veida 3 reizes diena vai TNS (300 mg) 2 reizes diena. Arsté3ana notika tris 28 dienu ciklos,
kuros tika lietotas zales, un kuriem sekoja 28 dienas bez zalu lietosanas. Koprimari mérka krit€riji bija
Cayston lidzvertigums TNS terapijai, kas tika noteikts ar relativajam izmainam no izejas stavokla Iidz
28. dienai, vertgjot paredzamo FEV: vertibas patsvaru (%), ka arT Cayston parakums salidzinajuma ar
TNS terapiju, kas tika noteikts ar faktiskajam izmainam no izejas stavokla, vertéjot paredzamo

FEV vertibas Tpatsvaru (%) visos tris arst€Sanas kursos (katra arsté€Sanas kursa beigas konstatetas
paredzamas FEV1 vértibas Tpatsvara (%) faktiskas izmainas).

Vidgjas korigétas procentualas izmainas no izejas stavokla lidz 28. dienai, vert&jot paredzamo

FEV1 vertibas 1patsvaru (%), bija 8,35 un 0,55 attiecigi Cayston un TNS terapijas grupas (arstéSanas
atSkiriba: 7,80; p=0,0001; TI 95%: 3,86; 11,73). Vidgjas korigétas procentualas izmainas visos tris
arst€Sanas kursos, vertgjot paredzamo FEV| vértibas 1patsvaru (%), bija 2,05 un -0,66 attiecigi Cayston
un TNS terapijas grupas (arst€Sanas atskiriba: 2,70; p=0,0023; TI1 95%: 0,98; 4,43). Salidzinajuma ar
TNS arstétiem pacientiem ar aztreonamu arstétiem pacientiem vajadzgja ilgaku laiku, 1idz viniem bija
nepiecieSams i.v. ievadit antibiotiskos lidzeklus pret pseidomonas baktgriju saistiba ar elpoSanas celu
saslim$anam (n=0,0025). Novertejot pec Kaplana-Meijera metodes, $T gadijuma koeficients 24. nedéla
ar aztreonamu arsteto pacientu grupa bija 36% un 54% ar TNS arsteto pacientu grupa. Turklat ar
aztreonamu arsteto pacientu grupa bija retak nepiecieSama arsteSanas slimnica elposanas celu
saslimSanas dé] (40 salidzinajuma ar 58, p=0,044), ka arT retak bija elpoSanas celu saslimSanas, kuru
arstésanai bija nepiecieSams i.v. ievadit vai inhalacijas veida lietot antibiotiskos lidzeklus pret
pseidomonas bakteriju (84 salidzinajuma ar 121, p=0,004), neka ar TNS arstéto pacientu grupa. Ar
aztreonamu arstetiem pacientiem tika konstatéta art lielaka vidgja CFQ-R elpcelu simptomu skalas
punktu skaita uzlaboSanas tendence salidzinajuma ar TNS arst€tiem pacientiem visos 3 arstéSanas
kursos (6,30 salidzinajuma ar 2,17, p=0,019).

lerobezota pacientu apaksgrupa, kas sanéma inhaléjamu tobramicinu mazak neka 84 dienas
ieprieksgjos 12 menesu (n=40), plausu darbibas uzlabosanas gadijumu 28. diena un visos tris 28 dienu
arstéSanas kursos bija retak starp ar aztreonamu arstétiem pacientiem neka starp ar TNS arstetiem
pacientiem.

CP-AI-007

CP-AI-007 tika ieklauti 164 pieaugusie (parsvard) un béri, vini tika randomizéti attieciba 1:1, lai
salidzinatu Cayston 75 mg (80 pacienti) vai placebo (84 pacienti), kas tika ievadits 3 reizes diena
28 dienas (viens arstéSanas kurss). Pirms petijuma zalu lietoSanas pacienti vismaz 28 dienas
nedrikstgja sanemt pretpseidomonu antibakterialos lidzek]us.

Pacientiem, kas san€ma vienu arstésanas kursu ar Cayston, laika perioda no izejas stavokla lidz
28. dienai butiski uzlabojas plausu funkcijas un elpcelu simptomi.

CP-AI-005

CP-AI-005 tika ieklauti 246 pieaugusie (parsvard) un berni. Visi pacienti arst€$ana sanéma
tobramicina $kidumu izsmidzinasanai (Tobramycin Nebuliser Solution) 300 mg 2 reizes diena Cetras
nedglas tiesi pirms Cayston vai placebo lietoSanas vai nu 2, vai 3 reizes diena 28 dienas ilgi. Pacienti
turpinaja lietot savu pamatterapiju, ieskaitot makrolidu grupas antibiotikas. Talit pec 28 dienu ilga
atklata arsteSanas ievadkursa ar tobramicina Skidumu izsmidzinaSanai pacienti tika randomizéti
attiectba 2:2:1:1, lai sanemtu aztreonama 75 mg 2 vai 3 reizes diena vai pec tilpuma atbilstosu placebo
2 vai 3 reizes diena 28 dienas ilgi.

66 pacientiem, kas sanéma vienu arst€Sanas kursu ar aztreonama 75 mg 3 reizes diena, 28. diena
noveroja bitisku plausu funkcijas un elpcelu simptomu uzlabosanos.

CP-AI-006

CP-AI-006 bija atklats petijuma pagarinajums péc CP-AI-005 un CP-AI-007, kura tika izvertéts
atkartotas aztreonama iedarbibas droSums un ietekme uz ar slimibu saistitajiem mérka krit€rijiem



vairaku 28 dienu arstesanas kursu laika. Pacienti sanéma Cayston tik pat biezi (2 vai 3 reizes diena),
ka vini bija lietojusi Cayston vai placebo randomizgtajos petijumos. Pacienti turpinaja lietot savu
pamatterapiju, un nepiecieSamibas gadijuma paasindjumu arst€Sanai vairumam pacientu tika lietota
papildu antibakteriala terapija. Katram 28 dienu arstéSanas kursam ar Cayston sekoja 28 dienu zalu
lietosanas partraukums. Devinu 28 dienu arstéSanas kursu laika novéroja plausu funkcijas (FEV1),
CFQ-R elpcelu simptomu skalas punktu skaita un P. aeruginosa kré€pu blivuma uzlabosanas tendenci
laika, kad pacienti sanéma arstéSanu, salidzinajuma ar arstéSanas partraukumiem. Tomeér, ta ka
petijums bija nekontrol&ts un tika lietotas papildu zales, nevar izdarit secinajumus par noveérota
1slaiciga ieguvuma saglabasanos nakamo arst€Sanas kursu laika.

Pediatriska populacija

Kopuma 137 pediatriskajiem pacienti vecuma no 6 Iidz 17 gadiem ar hronisku infekciju, ko izraisijusi
P. aeruginosa, un paredzamo FEV vértibu <75% sanéma Cayston 2. un 3. fazes kliniskajos
petijumos. Pediatriskajiem pacientiem, lietojot aztreonamu, tika novérota kliniska uzlaboSanas, kas
tika noteikta pec FEV1 vértibas un CFQO-R elpcelu simptomu skalas punktu skaita palielinaSanas un
P. aeruginosa krépu blivuma uzlaboSanas. Cayston ir indicéts lietoSanai pediatriskajiem pacientiem
vecuma no 6 gadiem 28 dienu arstéSanas kursa ciklos, kuriem seko 28 dienas bez Cayston lietoSanas,
pamatojoties uz ieprieks aprakstito klmisko pieredzi.

Papildus 137 b&rniem ar hronisku P. aeruginosa infekciju Cayston tika pétits divos kliiskos
petijumos pediatriskajiem pacientiem ar jaunu P. aeruginosa infekciju/kolonizaciju.

GS-US-205-0162

2. fazes atklata petijuma (GS-US-205-0162) 105 pediatriskie pacienti vecuma no 3 méneSiem lidz

< 18 gadiem (24 pacienti vecuma no 3 ménesiem lidz <2 gadiem; 25 pacienti vecuma no 2 Iidz

< 6 gadiem, 56 pacienti vecuma no 6 Iidz < 18 gadiem) ar CF un dokument&tu sakotn&ju/pirmreiz&ju
infekciju/kolonizaciju, ko izraisijusi P. aeruginosa, 28 dienas san€ma vienu Cayston kursu 3 reizes
diena.

No 101 pacienta, kuriem visiem kulttiras 30 dienu laika pirms uznems$anas petijjuma bija pozitivas pret
P. aeruginosa, no kuriem 56 (55,4%) P. aeruginosa izejas stavokli nenovéroja un kuri pabeidza

28 dienu arst€sanas kursu, 89,1% (n=90) arsteésanas beigas (28. diena) P. aeruginosa vairs nenoveroja
un 75,2% (n=76) P. aeruginosa vairs nenovéroja 1| ménesi péc arst€Sanas beigam (56. diena). Kopuma
79 pacientus, kuri pabeidza 28 dienu arstésanas kursu un kuri arst€Sanas laika nesanéma papildu
pretpseidomonu antibakterialos Iidzeklus, vargja izvertet 6 ménesSus pec arst€Sanas beigdm; no tiem
minétaja laika perioda 58,2% (n=46) vel arvien P. aeruginosa nenoveroja.

GS-US-205-1850

3.b fazes pétijuma (GS-US-205-1850) 149 pediatriskie pacienti vecuma no 3 meénesiem lidz < 18
gadiem (30 pacienti vecuma no 3 ménesiem lidz < 2 gadiem; 42 pacienti vecuma no 2 lidz < 6 gadiem;
77 pacienti vecuma no 6 Iidz < 18 gadiem) ar CF un jaunu P. aeruginosa infekciju/kolonizaciju
san€ma Cayston 3 reizes diena un tika randomizeti 14 dienam (74 pacienti) un 28 dienam (75 pacienti)
attieciba 1:1.

14 dienu arst€Sanas kurss neuzradija vismaz lidzvertibu 28 dienu arstésanas kursam; tapec ieteicama
arstéSana joprojam ir 28 dienu terapijas kurss.
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5.2. Farmakokinégtiskas ipasibas
UzsiuikSanas
Koncentrdcija krépas

Nosakot aztreonama koncentraciju krépas atseviskiem pacientiem, tika konstatets ievérojams
mainigums. Kombingtajos 3. fazes placebo kontroletajos ptijumos desmit miniites pec vienreizgjas
75 mg inhal€&jama aztreonama devas 0., 14. un 28. diena vid&ja koncentracija kigpas 195 CF
pacientiem bija attiecigi 726 ng/g, 711 pg/g un 715 pg/g, kas neliecina par pastiprinatu aztreonama
akumulaciju pec atkartotam devam.

Koncentracija plazma

Nosakot aztreonama koncentraciju plazma atseviskiem pacientiem, tika konstatets ievérojams
mainigums.

Stundu péc vienreizgjas 75 mg inhal€jama aztreonama devas (aptuveni plazmas maksimalas
koncentracijas brid1) aztreonama vidgja koncentracija plazma CF pacientiem bija 0,59 pg/ml. Vidgja
maksimala koncentracija plazma 0., 14. un 28. kursa diena, lietojot 75 mg inhalgjama aztreonama

3 reizes diena, bija attiecigi 0,55 pg/ml, 0,67 pg/ml un 0,65 pg/ml, kas neliecina par sistemisku
aztreonama akumulaciju péc devam 3 reizes diena. Turpretim aztreonama koncentracija seruma pec
injicgjama aztreonama devas (500 mg) ir apméram 54 pg/ml.

Aztreonama koncentracija plazma pediatriskajiem pacientiem vecuma no 3 ménesSiem Iidz < 6 gadiem
ir salidzinama ar koncentraciju, kuru novéroja bérniem > 6 gadiem, pusaudziem un pieaugusajiem.

Izkliede

Aztreonama piesaistiSanas plazmas proteTniem kliniski nozZimiga plazmas koncentracija ir aptuveni
77%.

Biotransformacija

Aztreonams netiek plasi metabolizets. Galvenais metabolits (SQ26,992) ir neaktivs, un tas veidojas,
saskeloties beta laktama gredzenam hidrolizes rezultata. Izdalito vielu dati liecina, ka aptuveni 10% no
devas tiek izdaliti §T metabolita veida.

Eliminacija

Aztreonama eliminacijas pusperiods seruma, ievadot inhalaciju veida, ir apméram 2,1 stunda un daudz
neatskiras no injic€jama aztreonama eliminacijas pusperioda. Apméram 10% no kop€jas inhal&jama
aztreonama devas izdalas urina ka neizmainitas zales salidzinajuma ar 60-65% pé&c intravenozas

injicgjama aztreonama ievadiSanas. Sist€miski absorbetais aztreonams aptuveni vienada apjoma
izdalas aktivas tubularas sekrécijas cela un glomerularas filtracijas cela.

Farmakokinétika Tpasam pacientu grupam
Vecums un dzimums

Netika noverota klniski nozimiga sakariba starp vecumu un dzimumu, kas ietekmétu aztreonama
farmakokinétiku.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Nav veikti farmakokingtikas petijumi pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.
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Injicéjama aztreonama farmakokinetiskas ipasibas

Aztreonama maksimala koncentracija tika sasniegta apméram vienu stundu péc intramuskularas (i.m.)
lietosanas. P&c vienreizg€jam, vienadam intramuskularam (i.m.) un intravenozam (i.v.) devam
aztreonama koncentracija seruma péc 1 stundas daudz neatskiras (1,5 stundu péc intravenozas (i.v.)
infuzijas sakuma) un art vélak abu seruma koncentracijas liknu slipumi bija lidzigi. Aztreonama
eliminacijas pusperiods seruma pacientiem ar normalu nieru funkciju bija vidgji 1,7 stundas neatkarigi
no devas lieluma un ievades. Veseliem cilvékiem 60-70% no vienreizgjas intramuskularas (i.m.) vai
intravenozas (i.v.) devas izdalijas urina pec 8 stundam, un pilniga izdaliSanas notika p&c 12 stundam.

Pediatriskd populacija

2. un 3. fazes placebo kontrol&tos registracijas pétijumos bija atlauta plazmas koncentracijas
salidzinasana peéc vecuma 1 stundu péc Cayston devas lietoSanas (vecuma no 6 lidz 12 gadiem, no

13 Iidz 17 gadiem un >18 gadiem). Sajos p&tijumos iegiitie dati uzradija minimalas vid&jas aztreonama
koncentracijas plazma atskiribas dazadas to pacientu vecuma grupas, kas sanéma Cayston 3 reizes
diena.

2. un 3. fazes registracijas pétijumos iegitie apkopotie dati par krépu koncentraciju atklaja dazus
pieradijumus par zemaku vidgjo ki€pu koncentraciju pacientiem vecuma no 13 Iidz 17 gadiem péc
vienas Cayston devas lietoSanas 3 reizes diena. Tacu visi vidgjie krépu koncentracijas raditaji bija
saistiti ar relativi lielam standarta novirzém.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

104 nedglas ilgs aztreonama inhalaciju toksikologijas pétijums ar zurkam kancerogenitates
novertésanai, palielinot devu, neuzradija ar zalém saistitu Jaundabigu audzgju skaita pieaugumu.

Genotoksicitates (hromosomu aberaciju un peles limfomas mutacijas testa) petijumos ar aztreonamu
tika iegiiti negativi rezultati.

Tika veikti auglibas, teratogenitates, perinatalie un postnatalie i.v. injic§jama aztreonama petijumi ar
zurkam, lietojot Iidz pat 750 mg/kg diena bez blakusparadibam. Gadijumos, kad zurku matites sanéma
augstako devu, zidiSanas perioda to mazuliem nedaudz samazinajas dzivildzes raditajs.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

L-lizins

Skidinatajs

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma del §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Flakons ar pulveri: 4 gadi.
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Skidinatajs: 3 gadi.

Péc iz8kidinasanas Cayston ieteicams izlietot nekavgjoties. Ja sagatavotais Skidums netiek izlietots
nekavgjoties, tas jauzglaba 2°C — 8°C temperatiira un jaizlieto 8 stundu laika. Par gatava skiduma
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Flakons ar pulveri un ampula ar skidinataju: Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Drikst uzglabat arpus
ledusskapja temperattra lidz 25°C [idz 28 dienam.

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Flakons ar pulveri: I klases dzintarkrasas stikla flakons ar silikoniz&tu, peleku gumijas aizbazni un
aluminija nonemamu aizsargvacinu, ar zilu vacinu.

Skidinatajs: 1 ml zema blivuma polietiléna ampula.

Katrs 28 dienam paredzetais Cayston iepakojums satur 84 flakonus ar liofiliz€tu aztreonamu un
88 skidinataja ampulas. Pievienotas Cetras rezerves ampulas ar $kidinataju ir paredzgetas lietoSanai
gadijumos, ja kada ampula tiek iz§lakstita.

Pieejami $ada lieluma iepakojumi:

. 28 dienam paredzetais Cayston iepakojums

. Iepakojums satur vienu 28 dienam paredz&to Cayston iepakojumu un vienu Altera
izsmidzinataja ierici

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos
Izskidinasana

Cayston $kidinaSanai drikst izmantot tikai pievienoto $kidinataju. P&c izSkidinasanas Cayston ir dzidrs,
bezkrasains vai gandriz bezkrasains skidums.

___________

pacients nav gatavs lietot devu. Vienu stikla flakonu ar Cayston atver, uzmanigi nonemot zilo vacinu
un metala gredzenu, un tad nonemot peléko gumijas aizbazni. No vienas skidinataja ampulas izspiez
Skidumu stikla flakona. P&c tam flakonu saudzigi rotg, 1idz ta saturs ir pilniba iz8kidis. PEc tam
iz8kidinato Cayston ielej Altera izsmidzinataja ieric€ un inhalé devu.

Cayston ir lietojams inhalacijam 2 1idz 3 minaiSu laika, izmantojot Tpasi Cayston paredz€to Altera
izsmidzinataja ierici un Altera aerosola generatoru, kas savienots ar eBase kontrolieri vai eFlow rapid
vadibas bloku. Cayston nedrikst lietot ar cita veida izsmidzinataja ierici vai citu aerosola generatoru.
Cayston nedrikst sajaukt ar citam zalem, lietojot Altera izsmidzinataja ierici. Nepiepildiet Altera
izsmidzinataja ierici ar citam zalem.

Cayston nedrikst $kidinat un lietot maisijuma ar citiem skidinatajiem vai zalem. Neizskidiniet vairak
par vienu devu uzreiz. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/543/001
EU/1/09/543/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 21. septembri
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 26. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.euv/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

CAYSTON AREJAIS IEPAKOJUMS
(Ar “Blue box” — Iepakojums bez Altera izsmidzinataja ierices)

1. ZALU NOSAUKUMS

Cayston 75 mg pulveris un $kidinatajs izsmidzinama skiduma pagatavosanai
aztreonam

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons ar pulveri satur 75 mg aztreonama.
Pé&c iz8kidinasanas katrs iegiitais izsmidzinama Skiduma ml satur 75 mg aztreonama (lizina veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Flakons ar pulveri satur ar1 L-lizinu

Ampula ar $kidinataju satur natrija hloridu un iideni injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un 8kidinatajs izsmidzinama Skiduma pagatavoSanai

84 vienreizgjas lietoSanas flakoni
88 vienreizgjas lietoSanas 1 ml ampulas ar skidinataju

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai inhalacijam. Pirms lietoSanas iz8kidinat.

Pulveri drikst samaisit tikai ar pievienoto $kidinataju.

A. solis. Ar zilo vacinu verstu pret Jums, novietojiet flakonu uz plakanas virsmas. Ar vienu roku turiet
flakonu nekustigu, ar otru roku 1&€nam paceliet zilo vacinu.
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B. solis. Lai sagatavotu metala aizsargvacinu nonemsanai, nolieciet zilo vacinu plakana (horizontala)
pozicija (zila vacina apakSpuse biis versta uz augSu). Nenopl&siet metala aizsargvacinu pilniba!

C. solis. Turpinot turét flakonu nekustigu viena roka, izmantojiet otru roku, lai 1énam vilktu zilo
vacinu pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Negroziet zilo vacinu.

D. solis. Kad metala aizsargvacins atveras, turpiniet 1énam vilkt zilo vacinu pretgji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, lidz metala aizsargvacins tiek pilniba nonemts.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Drikst uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 25°C lidz 28 dienam.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/543/001: 28 dienam paredzgtais Cayston iepakojums

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cayston 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC {numurs}
SN {numurs}
NN {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

A_REJAIS IEPAKOJUMS
(Arejais iepakojums satur vienu 28 dienam paredzeto Cayston iepakojumu un vienu Altera
izsmidzinataja ierici ar “Blue box”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Cayston 75 mg pulveris un $kidinatajs izsmidzinama S$kiduma pagatavosSanai
aztreonam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons ar pulveri satur 75 mg aztreonama.
Pec izskidinasanas katrs iegiitais izsmidzinama $kiduma ml satur 75 mg aztreonama (lizina veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Flakons ar pulveri satur arT L-lizinu

Ampula ar $kidinataju satur natrija hloridu un fideni injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs izsmidzinama $kiduma pagatavoSanai

84 vienreizgjas lietoSanas flakoni
88 vienreizgjas lietosanas 1 ml ampulas ar Skidinataju

Sis iepakojums satur vienu Altera izsmidzinataja ierici.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

_____

Pulveri drikst samaisit tikai ar pievienoto skidinataju.

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Drikst uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 25°C lidz 28 dienam.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/543/002: 28 dienam paredzgtais Cayston iepakojums un viena Altera izsmidzinataja ierice

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cayston 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC {numurs}
SN {numurs}
NN {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

CAYSTON AREJAIS IEPAKOJUMS
(Bez “Blue box” — lieto§anai tikai ar Altera izsmidzinataja ierici)

1. ZALU NOSAUKUMS

Cayston 75 mg pulveris un $kidinatajs izsmidzinama skiduma pagatavosanai
aztreonam

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons ar pulveri satur 75 mg aztreonama.
Pé&c iz8kidinasanas katrs iegiitais izsmidzinama Skiduma ml satur 75 mg aztreonama (lizina veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Flakons ar pulveri satur ar1 L-lizinu

Ampula ar $kidinataju satur natrija hloridu un iideni injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un 8kidinatajs izsmidzinama Skiduma pagatavoSanai

84 vienreizgjas lietoSanas flakoni
88 vienreizgjas lietoSanas 1 ml ampulas ar skidinataju

Sis iepakojums nav paredzets pardoSanai atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai inhalacijam. Pirms lietoSanas iz8kidinat.

Pulveri drikst samaisit tikai ar pievienoto skidinataju.

A. solis. Ar zilo vacinu verstu pret Jums, novietojiet flakonu uz plakanas virsmas. Ar vienu roku turiet
flakonu nekustigu, ar otru roku 1€nam paceliet zilo vacinu.
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B. solis. Lai sagatavotu metala aizsargvacinu nonemsSanai, nolieciet zilo vacinu plakana (horizontala)
pozicija (zila vacina apak$puse biis versta uz augSu). Nenopl&siet metala aizsargvacinu pilniba!

C. solis. Turpinot turét flakonu nekustigu viena roka, izmantojiet otru roku, lai 1énam vilktu zilo
vacinu pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Negroziet zilo vacinu.

D. solis. Kad metala aizsargvacins atveras, turpiniet 1énam vilkt zilo vacinu pretgji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, lidz metala aizsargvacins tiek pilniba nonemts.

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Drikst uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 25°C lidz 28 dienam.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/543/002: 28 dienam paredzgtais Cayston iepakojums un viena Altera izsmidzinataja ierice

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cayston 75 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

CAYSTON IEKSEJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cayston 75 mg pulveris un $kidinatajs izsmidzinama S$kiduma pagatavoSanai
aztreonam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons ar pulveri satur 75 mg aztreonama.
P&c iz8kidinaSanas katrs iegiitais izsmidzinama Skiduma ml satur 75 mg aztreonama (lizina veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Flakons ar pulveri satur arT L-lizinu

Ampula ar $kidinataju satur natrija hloridu un fideni injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs izsmidzinama $kiduma pagatavoSanai

42 vienreizgjas lietosanas flakoni
44 vienreizgjas lietoSanas 1 ml ampulas ar $kidinataju

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai inhalacijam. Pirms lietoSanas iz8kidinat.

Pulveri drikst samaisit tikai ar pievienoto skidinataju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Drikst uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 25°C lidz 28 dienam.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

EU/1/09/543/001: 28 dienam paredzetais Cayston iepakojums
EU/1/09/543/002: 28 dienam paredzetais Cayston iepakojums un viena Altera izsmidzinataja ierice

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cayston 75 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Cayston FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cayston 75 mg pulveris izsmidzinama skiduma pagatavosanai
aztreonam

Tikai inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Ser.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

75 mg

6. CITA

GILEAD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA AMPULAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Solvent for Cayston
Sodium Chloride 0,17 %

2.  LIETOSANAS VEIDS

Inhalation use only

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA

GILEAD SCIENCES
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

aztreonam

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Cayston un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Cayston lietoSanas
Ka lietot Cayston

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cayston

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU W~ U

1. Kas ir Cayston un kadam noliikam tas lieto

Cayston ka aktivo vielu satur aztreonamu. Cayston ir antibakterials Iidzeklis, ko lieto cistiskas fibrozes
pacientiem vecuma no 6 gadiem, lai nomaktu hronisku plauSu infekciju, ko ierosinajusi bakterija
Pseudomonas aeruginosa. Cistiska fibroze, ko sauc art par mukoviscidozi, ir dzivibai bistama,
iedzimta slimiba, kas rada bojajumus ieks€jo organu glotas sekret€josos dziedzeros, seviski plausas,
bet arT aknas, aizkunga dziedzer un gremosanas trakta. Cistiska fibroze plausas izraisa to
aizsprosto$anos ar biezam, lipigam glotam. ST slimiba apgriitina elpo$anu.

2. Kas Jums jazina pirms Cayston lietoSanas

Nelietojiet Cayston $§ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret aztreonamu vai kadu citu (6. punkta min€to) So zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cayston lietosanas konsultgjieties ar arstu:

- ja Jums ir alergija pret citam antibiotikam (piem&ram, penicilinu, cefalosporinu un/vai
karbapenému);

- ja Jus nepanesat citas inhal&jamas zales vai ja péc o zalu lietoSanas jutat spiediena sajitu kritis;

- ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi;

- ja Jus kadreiz esat atklepojis asinis;

- ja Jums kadreiz ir bijusi samazinati plauSu darbibas testa raditaji.

Ja kaut kas no augstak mingta attiecas uz Jums, pastastiet to arstam pirms Cayston lietoSanas.

Ka inhal&amas zales Cayston var izraisit klepu, kas, savukart, var izraisit asinu atklepoSanu. Ja
kadreiz esat atklepojis asinis, lietojiet Cayston tikai tada gadijuma, ja arsts uzskata, ka So zalu sniegtais

ieguvums atsver asinu atkleposanas risku.

Arstésanas laika ar Cayston Jums var Tslaicigi samazinaties plauSu darbibas testa raditaji, ta¢u tas
parasti netiek noverots ilgstosi.
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Berni
Cayston nav paredzets lietoSanai beérniem lidz 6 gadu vecumam.
Citas zales un Cayston

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Gritnieciba un baro$ana ar kruti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nav pieejami kltniskie dati par Cayston lietosanu griitniecem, tad€] Jums nevajadzetu lietot Cayston
gritniecibas laika, ja vien tas nav IpaSi parrunats ar Jusu arstu.

Ja planojat barot bérnu ar kriiti, pirms Cayston lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Jus varat nepartraukt
baroSanu ar kriiti Cayston lietoSanas laika, jo Cayston daudzums, kas varétu noklut Jiisu bérna
organisma baroSanas ar kriiti laika, ir Joti niecigs.

Transporthidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav paredzams, ka Cayston varétu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

3.  Ka lietot Cayston

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir:

- Lietojiet Cayston 3 reizes diena atkartotos 28 dienu arstéSanas ciklos, péc kura 28 dienas
Cayston nelietojiet. Visas tris devas jalieto inhalaciju veida ar vismaz Cetru stundu starplaiku,
izmantojot Altera izsmidzinataja ierici. Kopa ar Altera ierici Jus varat izmantot vai nu eBase
kontrolieri, vai ar eFlow rapid vadibas bloku.

- Katra deva ietver vienu Cayston flakonu, kas tiek samaisits ar vienu $kidinataja ampulu.
Cayston jasamaisa ar Skidinataju pirms ieelpoSanas ar Altera izsmidzinataja palidzibu.

lelejiet sagatavoto Cayston Skidumu Altera izsmidzinataja ierice (skatit turpmak teksta). Katra devas
inhalacijas reize ilgst apméram 2 1idz 3 mindites.

Pirms katras Cayston devas lietojiet bronhodilatatoru. Isas darbibas bronhodilatatorus var lietot
15 mindtes 11dz 4 stundam un ilgstosas darbibas bronhodilatatorus var lietot 30 miniites lidz
12 stundam pirms katras Cayston devas.

Ja lietojat vl citas zales inhal&jamas cistiskas fibrozes arst€Sanai, ieteicama zalu lietoSanas kartiba ir
Sada:

1. bronhodilatators,

2 mukolttiski lidzekli (zales palidz izskidinat biezas glotas, kas veidojas plausas),
un visbeidzot

3. Cayston.
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Nejauciet Cayston kopa ar citam zalém Altera izsmidzinataja ierice.

- Neiepildiet citas zales Altera izsmidzinataja iericg.

- Neiepildiet aztreonama intravenozo (injicgjamo) skidrumu Altera izsmidzinataja ierice.
Intravenozi lietojamais aztreonams nav piemerots inhalacijam.

Ka lietot Cayston ar Altera izsmidzinataja ierici

Jums bis vajadzigi $adi piederumi:

. viens dzintarkrasas Cayston flakons, ar zilu vacinu.

. viena plastmasas ampula ar Skidinataju (0,17% natrija hlorida skidums péc svara/tilpuma
aprekina). Informacija uz ampulas ar $kidinataju sniegta tikai anglu valoda (skatit 6. punktu).

. Altera izsmidzinataja ierice ar Altera aerosola generatoru, kas savienota ar 178. tipa (eFlow

rapid) vai 678. tipa (eBase kontrolieris) eFlow vadibas bloku.

Jums jaizmanto 1pasi Cayston paredzeta Altera izsmidzinataja ierice, kas satur Altera aerosola
generatoru. Neméginiet lietot Cayston ar cita veida izsmidzinataju iericeém (to skaita eFlow rapid
ierici).

Parbaudiet, vai izsmidzinatajs darboejas labi, pirms uzsakat Cayston ievadi. Riipigi izlasiet
informaciju razotaja izsniegtaja lietosanas instrukcija, kas pievienota Altera izsmidzinataja sist€mai.

SagatavoSanas Cayston inhalacijai

- Sagatavojiet Cayston inhalacijai tikai tad, kad esat gatavs lietot devu.

- Nelietojiet Cayston, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats.

- Nelietojiet Cayston, ja tas arpus ledusskapja ir uzglabats ilgak par 28 dienam.

- Nelietojiet Skidinataju vai sagatavoto Cayston skidumu, ja tas ir dulkains vai redzamas
atseviskas dalinas.

1. Iznemiet no kastites vienu dzintarkrasas Cayston flakonu un vienu §kidinataja ampulu.
Skidinataja ampulas jaatdala ar saudzigu kustibu, pavelkot.

2. Saudzigi uzsitiet pa dzintarkrasas flakonu, kas satur Cayston, lai pulveris nos€stos apaksa.
Tas palidz nodroSinat precizu zalu devu.

3. Lai atvertu dzintarkrasas flakonu, izpildiet 1. Ziméjuma A. Iidz D. soli:

A. solis. Ar zilo vacinu verstu pret Jums, B. solis. Lai sagatavotu metala aizsargvacinu
novietojiet flakonu uz plakanas virsmas. Ar nonemsanai, nolieciet zilo vacinu plakana
vienu roku turiet flakonu nekustigu, ar otru (horizontala) pozicija (zila vacina apakSpuse
roku lénam paceliet zilo vacinu. biis versta uz augsu). Nenopl&siet metala

aizsargvacinu pilniba!
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C. solis. Turpinot turét flakonu nekustigu viena D. solis. Kad metala aizsargvacins atveras,
roka, izmantojiet otru roku, lai 1énam vilktu turpiniet 1énam vilkt zilo vacinu pretgji
zilo vacinu pretgji pulkstenraditaja kustibas pulkstenraditaja kustibas virzienam, Iidz
virzienam. Negroziet zilo vacinu. metala aizsargvacins tiek pilniba nonemts.

1. ZIm&jums

4, Izmetiet metala aizsargvacinu, ievérojot droSuma noteikumus. Uzmanigi nonemiet (bet vél
neizmetiet) gumijas aizbazni.

......

(2. Zim&jums). Tad saudzigi rotgjiet flakona saturu, [idz pulveris pilniba izskist un skidums kliis
dzidrs.

Vislabak izlietot Cayston tulit pec Skiduma sagatavoSanas. Ja tomér nevarat izmantot sagatavoto

skidumu uzreiz, uzlieciet flakonam atpakal aizbazni un uzglabajiet to ledusskapi. Izlietojiet sagatavoto
Skidumu 8 stundu laika.

2. ZIm&jums

Altera izsmidzinataja sagatavoSana, lai lietotu Cayston $kidumu

1. Parliecinieties, ka Altera izsmidzinataja ierice ir novietota uz plakanas, stabilas virsmas.
2. Nonemiet zalu rezervuara vaku, pagriezot to pret&ji pulkstenraditaja virzienam.
3. Izlejiet no flakona visu sagatavoto Cayston Skidumu Altera izsmidzinataja ierices zalu

rezervuara (3a. zim&jums). Parliecinieties, ka esat izI€jusi visu flakona saturu. Ja nepieciesams,
saudzigi uzsitiet ar flakonu pa zalu rezervuara malu.

4. Aizveriet zalu rezervuaru, ievietojot zalu rezervuara vaku ar vadibas spriidiem zalu rezervuara

kilu aizsléga. Nospiediet vaku uz leju un pagrieziet pulkstenraditaja virziena, lidz tas apstajas
(3b. Zim&jums).
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3a. ZIm&jums 3b. Zimgjums

Altera izsmidzinataja lietoSana Cayston ievadei

1. Saciet devas ievadi. Apsedieties taisni, atbrivota poza. Turiet ierici viena limen, ievietojiet
iemutnis sev mut€ un saklaujiet lipas (3. Zim&jums).

4. Zimgjums
Turiet ierici viena lIiment.

2. Nospiediet un uz dazam sekundém turiet nospiestu IESL./IZSL. (on/off) taustinu uz vadibas
bloka. Jiis izdzirdesiet vienu skanas signalu un iedegsies zala stavokla gaismina.

3. Péc dazam sekundém aerosola miglina saks pliist Altera izsmidzinataja ierices izsmidzinataja
kamera. Ja aerosola miglina neplist, ludzu, skafit papildu informaciju Altera lietosanas
instrukcija.

4, Mierigi elpojiet (ieelpojiet un izelpojiet) caur iemutni. Izvairieties elpot caur degunu. Turpiniet

mierigi ieelpot un izelpot, lidz devas ievadiSana ir pabeigta.

5. Kad iepludis visa zalu deva, Jis dzirdesiet skanas signalu, kas liecinas par procediiras beigam
(2 skanas signali).
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6. Kad arstesana pabeigta, nonemiet zalu rezervuara vaku, lai parliecinatos, ka izlietotas visas
zales. ArstéSanas beigas rezervuara var palikt dazas piles. Ja tur ir vairak par dazam pilém,
uzlieciet atpakal zalu vaku un atsaciet arstéSanu.

7. Kad devas ievadiSana ir pabeigta, atvienojiet vadibas bloku un izjauciet Altera izsmidzinataja
ierici, lai veiktu tiriSanu un dezinfekeiju. Stkaku informaciju par tiriSanu un dezinficgsanu
mekl&jiet razotaja izsniegtaja lietoSanas instrukcija, kas pievienota Altera izsmidzinataja iericei.

Ko darit, ja japartrauc arstéSana, pirms ta tiek pabeigta?

8. Ja Jums kada iemesla d&] japartrauc arstéSana, pirms ta ir pabeigta, nospiediet un turiet
nospiestu uz vienu sekundi IESL./IZSL. (on/off) taustinu. Lai atsaktu arst€sanu, nospiediet un
turiet nospiestu uz vienu sekundi IESL./IZSL. (on/off) taustinu.

Altera izsmidzinataja ierices aizvietoSana

Altera izsmidzinataja ierice ir paredzeta Cayston lietosanai tris 28 dienas arst€Sanas kursiem, ja vien ta
tiek lietota pareizi. Kad S§is laiks pagajis, aizvietojiet savu Altera izsmidzinataja ierici, ieskaitot
aerosola generatoru. Ja priekslaicigi ieverojat darbibas traucgjumus (pieméram, ja vajadzigs ilgaks
laiks miglinas radiSanai, ilgak neka 5 miniites), ltidzu, skatit Altera izsmidzinataja lietoSanas
instrukciju.

Ja esat lietojis Cayston vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Cayston vairak neka noteikts, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja esat aizmirsis lietot Cayston

Ja esat aizmirsis lietot devu, Jis varat turpinat lietot 3 devas diena, ievérojot starp devam vismaz
4 stundu starplaiku. Ja nevarat ieverot 4 stundu starplaiku, nelietojiet izlaisto devu.

Ja partraucat lietot Cayston
Nepartrauciet Cayston lietoSanu, ja vispirms neesat konsult&jies ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, S§is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums paradas izsitumi, nekavéjoties pastastiet arstam — izsitumi varétu liecinat par alergisku
reakciju pret Cayston.

Loti biezas blakusparadibas (sastopamas biezak ka 1 no 10 lietotajiem)

- Klepus

- Aizlikts deguns

- Seksana

- Sapes kakla

- Aizdusa

- Augsta kermena temperatiira. To var biezak novérot beérniem neka pieaugusajiem.

Biezas blakusparadibas (sastopamas 1 Iidz 10 lietotajiem no 100)
- Elposanas griitibas

- Diskomforts kriitts

- Pastiprinati izdaltjumi no deguna

- Asinu atklepoSana
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- Izsitumi
- Sapes locttavas
- Samazinati plausu darbibas testa raditaji

Retakas blakusparadibas (sastopamas 1 Iidz 10 lietotajiem no 1000)
- Locitavu pietukums

P&c aztreonama injic€Sanas, bet ne pec Cayston lietoSanas, noverotas sadas blakusparadibas: sejas,
lupu, meles un/vai rikles pietikums ar norisanas vai elposanas grutibam, svisana, adas kairinajums un
lobisanas, niezosi izsitumi, adas apsartums, nelieli sarkani izsitumi un loti retos gadijumos — piislu
veidosanas uz adas. Visas $is blakusparadibas var biit alergiskas reakcijas pazimes.

Izstastiet arstam, ja noverojat kadas no §StTm blakusparadibam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespejamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cayston

Uzglabat §is zales beérmiem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona mark&juma, skidinataja
ampulas un kastites. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Flakons ar pulveri un ampula ar $kidinataju:

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Neatvertos flakonus drikst uzglabat ar1 arpus ledusskapja
temperattra Iidz 25°C Iidz 28 dienam.

Lietojiet §1s zales talit pec sagatavosanas. Ja sagatavotais Skidums netiek izlietots nekavgjoties, tas
jauzglaba 2°C — 8°C temperatiira un jaizlieto 8 stundu laika. Negatavojiet vairak par vienu devu
uzreiz.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats.

Nelietojiet §1s zales, ja tas arpus ledusskapja ir uzglabatas ilgak par 28 dienam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

______

- Flakons ar pulveri satur 75 mg aztreonama (lizina veida).
- Ampula ar $kidinataju satur tideni injekcijam un natrija hloridu. Ampulas uzdruka ir tikai anglu
valoda. Informacija uz ampulas ir §ada:

Cayston §kidinatajs
Natrija hlorids 0,17%
Tikai inhalacijam

1 ml

GILEAD SCIENCES

Cayston arejais izskats un iepakojums
Cayston ir balts vai gandriz balts pulveris un $kidinatajs izsmidzinama Skiduma pagatavoSanai.

Cayston ir iepildits 2 ml dzintarkrasas stikla flakona ar peleku gumijas aizbazni un nonemamu
aluminija aizsargvacinu, ar zilu vacinu.

1 ml 8kidinataja ir iepildits plastmasas ampula.

Katrs 28 dienam paredzgetais Cayston iepakojums satur 84 flakonus ar liofilizétu Cayston pulveri un
88 skidinataja ampulas. Pievienotas Cetras rezerves ampulas ar $kidinataju ir paredzetas lietoSanai
gadijumos, ja kada ampula tiek izslakstita.

Pieejami $ada lieluma iepakojumi:

. 28 dienam paredzetais Cayston iepakojums

. Iepakojums satur vienu 28 dienam paredz€to Cayston iepakojumu un vienu Altera
izsmidzinataja ierici

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irija

Razotajs:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: +32 (0) 2 401 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
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Bbuarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

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

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

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

EAlaoo

Gilead Sciences EALdg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

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

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvbntpog

Gilead Sciences EALdg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: +32 (0) 2 401 3579

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)20 718 36 98

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 o.0.
Tel: +48 22 262 8702

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

Roméania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o
Tel: +421232 121 210

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113700



Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita .
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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