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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Airexar Spiromax
salmeterolum/fluticasoni propionas

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Airexar Spiromax. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Airexar
Spiromax pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Airexar Spiromax, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Cilekarnika.

Ve

Co je Airexar Spiromax a k ¢emu.se pouziva?

Airexar Spiromax je IéCivy pripravek pouzivany k pravidelné |é¢bé dospélych se zavaznym astmatem a
k Ulevé od ptiznakd chronické’obstrukéni plicni nemoci (CHOPN, dlouhodobé onemocnéni, pFi kterém
dochdzi k pogkozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd v plicich, coZ vede k obtizim pfi
dychani). Obsahuje l1écivéilatky salmeterol (tzv. dlouhodoby beta-2 agonista) a flutikason propionat
(kortikosteroid).

PFi astmatu mdze byt pripravek Airexar Spiromax pouzivan u pacientl, jejichz onemocnéni neni
navzdory lécbé kombinaci beta-2 agonisty a nizsi davky inhalacniho kortikosteroidu dostate¢né
kontrolovéno, nebo u pacientl, jejichZ astma je jiz kontrolovéno dlouhodobé& pdsobicim beta-2

agonistoeu a vysokou davkou inhalacniho kortikosteroidu.

U CHOPN se pripravek Airexar Spiromax pouziva u dospélych s exacerbacemi (vzplanutimi)
onemocnéni v minulosti, ktefi maji zavazné priznaky onemocnéni navzdory pravidelné lécbé.

PFipravek Airexar Spiromax je ,hybridni I1éCivy pfipravek®. To znamena, Ze pfipravek Airexar Spiromax
je obdobou ,referencniho IéCivého pripravku" s nazvem Seretide Diskus (rovnéz znamy jako Seretide
Accuhaler), ktery obsahuje stejné 1écivé latky. Pfipravek Airexar Spiromax je vSak k dispozici pouze v
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jedné vysoké sile, zatimco referencni l1éCivy pripravek je k dispozici ve tfech silach — stejné vysoké a
dvou nizsich. Vzhledem k tomu, Ze je pfipravek Airexar Spiromax k dispozici pouze v jedné vysoké sile,
bylo jeho pouziti u astmatu omezeno na pacienty, jejichz onemocnéni je zavazné.

Ve

Jak se pripravek Airexar Spiromax pouziva?

Pripravek Airexar Spiromax je dostupny ve formé prasku k inhalaci v pfenosném inhalatoru. V ramci
kazdé inhalace je podana fixni davka léCivého pripravku.

Doporucena davka je jedna inhalace dvakrat denné. Pacienti by méli byt pravidelné vysetfovani
Iékafem s cilem zajistit 1é¢bu nejnizsi davkou postadujici ke kontrole pFiznakl. Vzhledem k tomu, Ze
piipravek Airexar Spiromax je k dispozici pouze v jedné vysoké sile (obsahujici 50 mikrogram@
salmeterolu a 500 mikrogramu flutikason propionatu), méli by byt v pfipadé&, Ze je vhodny 1é¢ivy
pfipravek s nizsi silou, pacienti pfevedeni na alternativni kombinaci salmeterolu a flutikason propionatu
obsahujici niz8i davku flutikason propionatu.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Jak pripravek Airexar Spiromax plisobi?

Obé I1écivé latky obsazené v pripravku Airexar Spiromax jsou dobie zndmé a jsou pritomny v nékolika
IéCivych pripravcich pouzivanych k |é¢bé astmatu a CHOPN, a to’bud samostatné, nebo v kombinaci s
dalsimi lIé¢ivymi pripravky.

Salmeterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonistasPdsobi prostiednictvim vazby na receptory znamé
jako beta-2 receptory, které se nachazeji ve svalech dychacich cest. PFfi vazbé na tyto receptory v
dychacich cestach zplsobuje uvolné&ni svall, ¢imz udrzuje dychaci cesty oteviené a usnadfiuje dychani
pacienta.

Flutikason propionat patii do skupiny protizan&tlivych Ié¢ivych pripravkl zndmych jako kortikosteroidy.
Plsobi podobnym zplisobem jako pFirozéné se vyskytujici kortikosteroidni hormony, pri¢emz snizuje
aktivitu imunitniho systému vazbou na receptory na rlznych typech imunitnich bunék. To vede ke
sniZzeni uvolnovani latek, kterésse Ucastni procesu zanétu, napf. histaminu, ¢imz pomaha udrzet
dychaci cesty Cisté a umoziuje pacientovi snaze dychat.

Jak byl pripravek Airexar Spiromax zkouman?

Studie u pacient se omezily pouze na testy zamérené na prokazani bioekvivalence pfipravku Airexar
Spiromax s réferencnim lécivym pripravkem Seretide Diskus. Dva |écivé pfipravky jsou bioekvivalentni,
pokud produkuji‘stejné hladiny |écivé latky v téle.

Jakeé jsou prinosy a rizika pripravku Airexar Spiromax?
JelikoZ je pripravek Airexar Spiromax hybridni 1éCivy pfipravek a je bioekvivalentni s referencnim

léCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pripravku.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Airexar Spiromax schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze pripravek Airexar Spiromax
je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Seretide Diskus. Stanovisko vyboru CHMP
proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Seretide Diskus pfrinosy pripravku Airexar Spiromax
prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby byl pfipravek Airexar Spiromax schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Airexar Spiromax?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Airexar Spiromax, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Airexar Spiromax

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Airexar Spiromax je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Airexar Spiromax naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnikas
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