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

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Vylaer Spiromax, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékafe ¢ |ékarnika.
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Co je Vylaer Spiromax a k ¢emu se pouziva?

Vylaer Spiromax je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivé latky budesonid a formoterol. Pouziva se

k 16¢bé& astmatu u dospélych, u*hichz je povaZovan za vhodny kombinovany ptipravek. Mize se
pouzivat u pacientd, jejichz onemocnéni neni dostate¢né kontrolovéno 1é&bou jinymi Ié&ivymi pripravky
proti astmatu zvanymi kortikosteroidy a ,kratkodobé& plsobici beta-2 agonisté®, které se uzivaji
inhala¢né, i u pacientd;“jejichz onemocnéni je pti |6¢bé& inhalaéné podavanymi kortikosteroidy

a ,dlouhodobé plisobicimi beta-2 agonisty" kontrolovéno dostate¢né.

PFipravek Vylaér Spiromax se pouziva také ke zmirnéni pfiznakl t&zké chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) u dospélych, u kterych v minulosti doslo k exacerbacim (vzplanuti) onemocnéni i pres
pravidelnou Ié¢bu. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni, pfi kterém jsou poskozeny nebo ucpany dychaci
cesty a plicni sklipky v plicich, coz vede k dychacim potizim.

Pripravek Vylaer Spiromax je ,hybridni |éCivy pripravek®. To znamena, Ze je podobny ,referenénimu
|éCivému pripravku® obsahujicimu stejné Iécivé latky; pFipravek Vylaer Spiromax se ale podava pomoci
jiného inhalatoru. Referen¢nim Ié¢ivym pripravkem pfipravku Vylaer Spiromax je Symbicort
Turbohaler.
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Jak se pripravek Vylaer Spiromax pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je k dispozici ve formé prasku
k inhalaci v pfenosném inhala¢nim zafizeni, pficemz v ramci kazdé inhalace je podana fixni davka
|éCivého pFipravku. Pripravek Vylaer Spiromax 160/4,5 mikrogramu lze podavat pfi pravidelné 1écbé
astmatu. M(Ze se podavat také pFi |é¢b& CHOPN.

V ramci pravidelné 1éCby astmatu je doporucend davka 1 az 4 inhalace dvakrat denné v zavislosti na

pouzité sile pripravku a zdvaznosti astmatu. V ramci tlevové 1éCby astmatu by pacienti méli ke zmirnéni
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priznaku pouzivat samostatny ,ulevovy inhalator". Pokud pacienti potrebuji vice nez 8 ulevovych

inhalaci za den, je jim doporuceno, aby pozadali svého |ékare o prehodnoceni |é¢by astmatu.

V ramci 1é¢by CHOPN je doporucena davka 1 az 2 inhalace dvakrat denné v zavislosti na pouzité sile
pripravku.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Vylaer Spiromax ptisobi?

Obé I1écivé latky v pripravku Vylaer Spiromax jsou dobfe znamé a jsou pritemny v nékolika IéCivych
pfipravcich pouzivanych k lé¢bé astmatu a CHOPN, a to bud samostatné&, nebo v kombinaci s dalsimi
IéCivymi pFipravky.

Budesonid pat¥i do skupiny protizanétlivych [é¢iv zndmych jakokortikosteroidy. Plsobi podobnym
zplsobem jako prirozené se vyskytujici kortikosteroidni hormeny, pFfi¢emz snizuje aktivitu imunitniho
systému vazbou na receptory na riznych typech imunitnfech-bunék. To vede ke snizeni uvolfiovani
latek, které se Ucastni procesu zanétu, napf. histaminu, ¢imz pomaha udrzet dychaci cesty Cisté

a umozfuje pacientovi snaze dychat.

Formoterol je dlouhodobé pisobici beta-2 agonista. Plsobi prostiednictvim vazby na receptory zndmé
jako beta-2 receptory, které se nachazeji velsvalech dychacich cest. PFi inhalaci se vaze prevazné na
tyto receptory v dychacich cestach a zptisobuje uvolnéni svall, &imz udrzuje dychaci cesty prichozi

a usnadnuje dychani pacienta.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Vylaer Spiromax?

Byly provedeny studie, které mély prokazat, Ze pripravek Vylaer Spiromax je bioekvivalentni

s referencnim lécivym, pfipravkem (tj. produkuje stejnou hladinu Iécivé latky v téle) a ze tyto dva
|é¢ivé pripravky plsobi stejnym zplsobem. PFinosy a rizika pfipravku Vylaer Spiromax se proto
povazuji za shodné-’s prinosy a riziky referencniho 1éCivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Vylaer Spiromax schvalen?

Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze pripravek Vylaer Spiromax
160/4,5 mikrogramu a 320/9 mikrogram{ prokazal srovnatelnou kvalitu a ekvivalenci s odpovidajicimi
silami pfipravku Symbicort Turbohaler. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako

u pfipravku Symbicort Turbohaler pfinosy pfipravku Vylaer Spiromax prevysuji zjisténa rizika. Vybor
doporucil, aby pfipravku Vylaer Spiromax bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vylaer Spiromax?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Vylaer Spiromax byl vypracovan plan Fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Vylaer
Spiromax zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Vylaer Spiromax

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vylaer Spiromax platné v celé Evropské unii
dne 19. listopadu 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Vylaer Spiromax je‘k.dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human.medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1éCbé pfipravkem Vylaer Spiromax.naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Citlékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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