


1. NAZEV PRIPRAVKU

Airexar Spiromax 50 mikrogramt/500 mikrogramu prasek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna odméiena davka obsahuje 50 mikrogrami salmeterolum (ve formé salmeteroli xinafoas) a
500 mikrogramu flutikasoni propionas.

Jedna podana davka (davka, ktera je uvolnéna pies ndustek) obsahuje 45 mikrogramua salmeterolum (ve
formé salmeteroli xinafoas) a 465 mikrogramu flutikasoni propionas.

Pomocné latka/Pomocné latky se znamym udinkem:
Jedna davka obsahuje pfiblizné¢ 10 miligramu laktozy (ve form& monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci.
Bily prasek.

Bily inhalator s poloprihlednym zlutym krytem naustku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Airexar Spiromax je indikovan pouze k 1é€b&dospélych ve véku od 18 let.

Astma
Airexar Spiromax je indikovan k pravidelné 1é¢bé pacientu se zavaznym astmatem, u nichz je vhodné pouziti
kombinovaného ptipravku (inhalaéni kortikosteroid a dlouhodobé pusobici B, agonista):

- pacientd nedoestate¢né kontrolovanych kombinovanym piipravkem s niz§i davkou kortikosteroidu
nebo
- pacientu jiz kontrolovanych vysokou davkou inhala¢niho kortikosteroidu a dlouhodobé puisobiciho

B, agonisty.

Chronicka ebstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Airexar Spiromax je indikovan k symptomatické 1é¢bé pacienti s CHOPN s FEV; <60 % piedpokladané
normalni hodnoty (pfed podanim bronchodilatatoru) a s anamnézou opakovanych exacerbaci, ktefi maji
zavazné piiznaky pres pravidelnou 1é¢bu bronchodilatatory.

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Airexar Spiromax je indikovan pouze u dospélych ve véku od 18 let.
Airexar Spiromax neni indikovan k pouziti u déti ve véku do 12 let a u dospivajicich ve véku od 13 do 17 let.



Davkovani

Zpusob podani: inhalaéni podani

Pacienty je nutno upozornit, Ze k dosazeni optimalniho lé¢ebného piinosu musi Airexar Spiromax pouzivat
denng, i kdyZ jsou asymptomaticti.

Pacienti musi byt pravidelné kontrolovani Iékafem, aby byla sila inhalatoru se salmeterolem/flutikason-
propionatem stale optimalni; méni se pouze na radu lékafe. Davku je nutno postupné upravovat na
nejnizsi moznou davku, pii které je zachovana i¢inna kontrola p¥iznaki. Airexar Spiromax neni na trhu
dostupny v mensi sile nez 50/500 mikrogramu.. Pokud je vhodné sniZzovani davky na nizs§i hodnoty, kterych
neni mozné s piipravkem Airexar Spiromax dosahnout, je potiebné pievedeni na alternativni kombinovany
ptipravek s fixnimi davkami salmeterolu a flutikason-propionatu, ktery obsahuje nizs$i davku inhalac¢niho
kortikosteroidu.

Pacienti by méli dostat silu inhalatoru obsahujiciho salmeterol/flutikason-propionat, ktera‘ebsahuje davku
flutikason-propionatu odpovidajici zavaznosti jejich onemocnéni. Ptipravek Airexar Spiromax je vhodny
pouze pro 1écbu pacienti se zavaznym astmatem. Pokud jednotlivy pacient vyzaduje.davkovani mimo
doporuceny rezim, mély by byt pfedepsany piislusné davky B, agonisty a/nebo kortikasteroidu.

Doporucené davky:

Astma
Dospéli ve véku od 18 let.

Jedna inhalace 50 mikrograma salmeterolu a 500 mikrogramu flutikason-propionatu dvakrat denné.

Jakmile je dosaZeno kontroly astmatu, je nutno 1é¢buprezkoumat a zvazit, zda nema byt davka snizena a zda
nemaji byt pacienti pfevedeni na alternativni kombinovany ptipravek s fixnimi davkami salmeterolu a
flutikason-propionatu obsahujici niz§i davku inhala¢niho kortikosteroidu a nakonec na inhala¢ni
kortikosteroid samotny. Pfi snizovani davKy.jsou dtleZité pravidelné kontroly pacientt.

Pfi porovnani s inhala¢nim flutikason-propionatem samotnym pouzitym jako zahajovaci udrzovaci 1écba
nebyl jasné prokazan piinos, kdyz chybg€lo jedno nebo dvé z kritérii zdvaznosti. Obecné ziistavaji inhala¢ni
kortikosteroidy u vétsiny pacienti 1écbou prvni linie.

Airexar Spiromax jen uréen.pouze k 1é¢bé pacientil se zavaznym astmatem. Nemél by se pouzivat k 1é¢bé
pacientt s lehkym nebo stfedné zavaznym astmatem ani k zahajeni 1écby u pacientii se zavaznym astmatem,
pokud nebyla jiz dfive zjisténa potieba vysoké davky kortikosteroidii spolu s dlouhodobé piisobicim

B, agonistou.

Airexar Spiromaxneni uréen k 1é¢bé astmatu, pokud ma byt kombinovany piipravek s fixnimi davkami
salmeterolu a flutikason-propionatu pouzit poprvé. Pacienti by méli zah4jit 1é¢bu kombinovanym ptipravkem
s fixnimi davkami obsahujicim nizsi davku kortikosteroidové slozky a pak by méla byt davka kortikosteroidu
postupné zvySovana, dokud nebude dosazeno kontroly astmatu. Po dosaZeni kontroly astmatu by pacienti
méli byt pravideln€ kontrolovani a davka inhala¢niho kortikosteroidu by méla byt sniZovana, jak je zapotiebi
kekontrole onemocnéni.

U pacientl se zdvaznym astmatem Se doporucuje, aby bylo vhodné davkovani inhala¢niho kortikosteroidu
stanoveno dfive, nez bude moci byt pouzita jakdkoliv 1é¢ba s fixnimi kombinovanymi davkami.



Pediatricka populace

Pouziti pfipravku Airexar Spiromax se nedoporucuje u déti ve véku do 12 let ani u dospivajicich ve véku od
13 do 17 let. Bezpecénost a u¢innost piipravku Airexar Spiromax nebyly u déti a dospivajicich ve véku do
18 let stanoveny.

Nejsou dostupné zadné udaje.

CHOPN
Jedna inhalace 50 mikrogramua salmeterolu a 500 mikrograma flutikason-propionatu dvakrat denné.

Zvlastni skupiny pacientu
U starSich pacientd ani u pacientt s poruchou funkce ledvin neni nutna Uprava davkovani.

U pacientt s poruchou funkce jater nejsou dostupné zadné udaje o pouZiti ptipravku Airexar Spiromax.

Zpusob podani/Navod k pouziti

Inhalétor Spiromax je aktivovan nadechem, tj. 1é€ive latky se dostavaji do dychacich cest spolu se
vdechovanym vzduchem, jakmile se pacient nadechne pies naustek inhalatoru. Bylo prokazano, ze pacienti
se zavaznym astmatem jsou schopni vytvorit dostatecny inspiracni pritok pro Spiromax k dodani
terapeutické davky (viz bod 5.1).

PoZadovany nacvik

Aby bylo dosazeno ucinné 1é¢by, musi se Airexar Spiromax pouzivat'spravné. Proto by se mélo pacientim
doporudit, aby si pozorn¢ precetli pfibalovou informaci pro pacienty afidili se navodem k pouziti, ktery je
podrobné uvedeny v piibalové informaci. VSem pacientiim musi ptedepisujici zdravotnicky pracovnik
zajistit instruktaz, jak Airexar Spiromax pouzivat. Jejim ucelem je zajistit, aby pacienti pochopili, jak
spravné inhalator pouzivat, a aby pochopili, Ze se musi’pfi inhalaci usilovné nadechnout, aby bylo zajisténo
podani spravné davky. Je dulezité inhalovat spravng, aby bylo zajisténo optimalni davkovani.

Pouziti piipravku Airexar Spiromax spociva ve tfech jednoduchych krocich: otevieni, nadech a uzavteni, jak
je uvedeno nize.

Otevieni: Spiromax drzte s krytem naustku'smérem doli. Kryt naustku oteviete sklopenim doli; az bude
naustek Uplné otevieny, bude slysitelnéjedno klapnuti.

Nadech: Pomalu vydechnéte (jak to bude pohodiné). Nedychejte inhalatorem. Naustek vlozte mezi zuby se
rty uzavienymi kolem naustku; nekousejte ndustek inhalatoru. Usilovné se zhluboka nadechnéte naustkem.
Vyjméte Spiromax'z ust azadrzte dech na dobu 10 sekund, nebo tak dlouho, jak je to pohodIné.

Uzavieni: Pomaluwydechnéte a zaviete kryt naustku.

Pacienti nesméji nikdy blokovat otvory pro vzduch, ani nesmé&ji vydechovat pies inhalator Spiromax, kdyz se
pripravaiji-na krok ,,Nadech*. Pacienti nemusi pfed pouZitim inhalator protiepavat.

Pacientiim, je nutno také doporucit, aby si po inhalaci vyplachli usta vodou a vodu vyplivli, a/nebo aby si po
inhalaci vycistili zuby (viz bod 4.4)

Pacienti pfi pouziti piipravku Airexar Spiromax mohou pocitit ur¢itou pfichut’ zptisobenou pomocnou latkou
lakt6zou.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti



Astma

Airexar Spiromax je ur¢en k pouziti pouze u pacientl se zavaznym astmatem. Nemél by se pouzivat k 1é¢bé
akutnich pfiznaki astmatu, u kterych je vhodny rychle a kratkodobé ptsobici bronchodilatator. Pacientiim je
nutno doporucit, aby u sebe mé&li neustale inhalator, ktery 1ze pouZit k ulevé u akutniho astmatického
zachvatu.

Pacienti by neméli zahajovat 1é¢bu pipravkem Airexar Spiromax béhem exacerbace, ani pokud u nich doslo
k vyznamnému nebo akutnimu zhorSeni astmatu.

Béhem 1é¢by ptipravkem Airexar Spiromax se mohou vyskytnout zavazné nezadouci G¢inky Souvisejici s
astmatem a exacerbace. Pacienty je nutno pozadat, aby pokracovali v 1é¢bé, ale pokud budou ptiznaky
astmatu po zahajeni 1é¢by piipravkem Airexar Spiromax nekontrolované nebo se zhorsi, aby vyhledali
1ékarskou pomoc.

ZvySena potieba tlevovych 1éki (kratkodobé pasobicich bronchodilatator) nebo snizend.odpovéd na
ulevové 1éky ukazuji na zhorSeni kontroly astmatu a pacienty by mél prohlédnout 1ékaf:

Nahle a progresivni zhorseni kontroly astmatu je potencialné Zivot ohrozujici a pacient,by-mél byt urgentné
vysetfen 1ékafem. Je nutno zvazit zvyseni davky kortikosteroidd.

Jakmile budou priznaky astmatu kontrolovany, lze zvazit postupné snizovani davky inhala¢nich
kortikosteroida a tedy ptevedeni na alternativni kombinovany piipravek s fixnimi davkami salmeterolu a
flutikason-propionatu s niz§im obsahem inhala¢niho kortikosteroidu. Pfi'snizovani davky jsou dulezité
pravidelné kontroly pacienttl. Je nutno pouzit co nejnizs§i davku.inhalaéniho kortikosteroidu.

CHOPN

Lécba systémovymi kortikosteroidy je obvykle indikovana u pacientd s CHOPN, u kterych dochazi k
exacerbacim, a proto je pacienty nutno poucit, ze pokud se’piiznaky pii 1€¢bé pripravkem Airexar Spiromax
zhorsi, maji vyhledat 1ékatské oSetreni.

Ukonceni 1é¢by

Lécba ptipravkem Airexar Spiromax by neméla byt u pacientt s astmatem ukonéena nahle vzhledem k riziku
exacerbace. Lécbu je nutno vysazovat postupné za dohledu 1ékate. U pacienta s CHOPN muze byt ukonéeni
1é¢by také spojeno se symptomatickou-dekompenzaci; pacienti by méli byt sledovani 1ékafem.

Opatrnost u uréitych onemocnéni

Airexar Spiromax by: mél'byt podavan s opatrnosti u pacienta s aktivni tuberkul6zou nebo s tuberkul6zou
v klidovém stadiu a u plishovych, virovych ¢i jinych infekci dychacich cest. V pfipadé indikace je nutno
okamzit¢ zahajit prislusnou lécbu.

Vzacné muze Airexar Spiromax pii vysokych terapeutickych davkach zptsobit srde¢ni arytmii, napf.
supraventrikul&rni tachykardii, extrasystoly a fibrilaci sini, a mirné pfechodné snizeni drasliku v séru.
Airexar ‘Spiromax je nutno pouZivat opatrné u pacientd se zdvaznymi kardiovaskularnimi poruchami ¢i
abnormalitami srde¢niho rytmu a u pacientt s diabetes mellitus, thyreotoxikézou, nekorigovanou
hypokalémii nebo u pacientt s predispozici k nizkym hladinam drasliku.

Velmi vzacné bylo hlaseno zvyseni glykémie (viz bod 4.8); to je nutno zvazit pti 16¢bé pacientl s diabetes
mellitus v anamnéze.

Paradoxni bronchospasmus

Po aplikaci davky miZe dojit k paradoxnimu bronchospasmu s bezprostiednim zhor$enim piskott (hvizdavé
dychani) a dusnosti. Paradoxni bronchospasmus odpovida na rychle ptisobici bronchodilatatory; mél by byt
okamzité 1éCen. Je nutno okamzité vysadit Airexar Spiromax, pacienta vysetfit a v pfipadé¢ potfeby nasadit
alternativni 1écbu.

Agonisté 3, adrenergnich receptort




Byly hlaseny farmakologické uéinky 1é¢by [, agonisty, jako je napi. ties, palpitace a bolest hlavy, ale ty jsou
obvykle pfechodné a zmirfiuji se po pravidelné 1écbé.

Systémové tcinky

Systémové G¢inky se mohou vyskytnout u vSech inhala¢nich kortikosteroidt, zejména pii vysokych davkach
podavanych po delsi dobu. Vyskyt téchto ucinkl je mnohem méné pravdépodobny nez u peroralnich
kortikosteroidt. K moznym systémovym ucinktim patii Cushingtv syndrom, cushingoidni rysy, suprese
nadledvin, sniZeni kostni mineralni denzity, katarakta a glaukom a vzacnéji fada psychologickych poruch
nebo poruch chovani véetné psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, uzkosti, deprese nebo agresivita
(zejména u déti) (informace o systémovych tcincich inhala¢nich kortikosteroidt u déti a dospivajicich viz
podtitul Pediatricka populace nize). Je proto diilezité, aby byli pacienti pravidelné kontrolovani a aby

byla davka inhala¢nich kortikosteroidii sniZena na nejnizsi davku, pii které je astma Gcinné
kontrolovano.

Porucha zraku

U systémoveého i lokalniho pouziti kortikosteroidti miize byt hlasena porucha zraku. Pokudise u.pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta

k oénimu 1ékafi za ucelem vySetieni moznych pii¢in, mezi které patii katarakta, glaukom.nebo vzacna
onemocnéni, napft. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim
pouziti kortikosteroidd.

Funkce nadledvin

Déletrvajici 1é¢ba pacientli vysokymi davkami inhalaénich kortikosteroidu miuze vést k supresi nadledvin a k
akutni adrenalni krizi. U davek flutikason-propionatu od 500 do méné nez 1 000 mikrogramii byly také
popsany velmi vzacné piipady suprese nadledvin a akutni adrenalni-krize. Mezi situace, které by mohly
potencialné spustit akutni adrenalni krizi, patii trauma, chirurgicky'vykon, infekce ¢i jakékoli rychlé snizeni
davky. Ptiznaky, kterymi se projevuje, jsou obvykle neurcité a mohou zahrnovat anorexii, bolest biicha,
Ubytek hmotnosti, Unavnost, bolest hlavy, nauzeu, zvraceni, hypotenzi, snizenou uroven védomi,
hypoglykémii a kiece. V obdobich stresové zatéze neba s‘elektivnim chirurgickym vykonem je nutno zvazit
pouziti dalich systémovych kortikosteroidy.

Ptiznivé G¢inky inhalaéni 1é¢by flutikason-propionatem by mély minimalizovat potfebu peroralnich steroida,
ale u pacientu pievadénych z peroralnich steroidti mize existovat po zna¢nou dobu riziko snizené adrenalni
rezervy. Tito pacienti by proto méli byt léceni se zvlastni opatrnosti a méla by u nich byt pravidelné
monitorovana adrenokortikalni funkce:"Riziko mize byt také u pacientu, u kterych byla v minulosti nutna
1é¢ba akutnich stavii vysokymi davkami kortikosteroidti. Na tuto moznost rezidualni poruchy je nutno myslet
vzdy v akutnich situacich a pfi elektivnich vykonech, u kterych je pravdépodobnost vzniku stresu, a je zde
nutno zvazit vhodnou 1é¢bu kortikosteroidy. Rozsah poruchy nadledvin mize vyzadovat pied elektivnimi
vykony radu specialisty.

Interakce s jinyini 1é¢ivymi piipravky

Ritonavir mize vyznamné zvySovat koncentraci flutikason-propionatu v plazmé. Proto je nutno vyhnout se
soubéznému pouziti, ledaze by potencialni benefit pro pacienta prevazil riziko nezadoucich ucinki 1écby
systémovymi kortikosteroidy. Zvysené riziko systémovych nezadoucich u¢inkd je rovnéz pti kombinaci
flutikason-propionatu s jinymi silnymi inhibitory CYP3A (viz bod 4.5).

Soubé&zné podavani systémového ketokonazolu vyznamné zvysuje systémovou expozici salmeterolu. To
miize vést ke zvySeni incidence systémovych uéinkt (napt. prodlouZeni intervalu QTc a palpitaci). Soubézné
1ée¢be ketokonazolem nebo jinymi silnymi inhibitory CYP3A4 je proto nutné se vyhnout, ledaze by prospéch
ptevazil potencialné zvysené riziko systémovych nezadoucich Gc¢inkt 1écby salmeterolem (viz bod 4.5).

Infekce dychaciho traktu

Ve studii TORCH s pacienty s CHOPN lé¢enymi salmeterolem/flutikason-propionatem 50/500 mikrogramu
dvakrat denné a také ve studiich SCO40043 a SCO100250 porovnavajicich nizsi davku
salmeterolu/flutikason-propionatu 50/250 mikrogramti dvakrat denné neschvalenou pro CHOPN se
samotnym salmeterolem 50 mikrogramt dvakrat denné (viz bod 4.8 a bod 5.1) byl v porovnani s placebem
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zvyseny pocet hlaseni infekci dolnich dychacich cest (zejména pneumonie a bronchitidy). Ve skupiné se
salmeterolem/flutikason-propionatem byla podobna incidence pneumonie pozorovana ve vech studiich. Ve
studii TORCH m¢li nejvyssi riziko rozvoje pneumonie star$i pacienti, pacienti s niz§im body mass indexem
(<25 kg/m?) a pacienti s velmi zdvaznym onemocnénim (FEV,<30 % piedpokladané hodnoty), bez ohledu
na lécbu.

Lékari musi byt u pacientd s CHOPN opatrni a hledat znamky mozného rozvoje pneumonie a jinych infekci
dolnich cest dychacich, protoze klinické rysy téchto infekci a exacerbace se Casto prekryvaji. Pokud pacient
se zavaznou CHOPN dostane pneumonii, je nutno 1é¢bu piipravkem Airexar Spiromax znovu zvazit.

Pneumonie u pacienti s CHOPN

U pacientu lé¢enych inhala¢nimi kortikosteroidy byla pozorovana zvysena incidence pneumonii véetné
pneumonii vyzadujicich hospitalizaci. Existuje ur€ity prukaz zvySeného rizika pneumonie se zvysujici se
davkou steroidd, ale to nebylo presvéd¢ive prokazano ve vSech studiich.

Neexistuje presvédCivy klinicky prukaz rozdilti ve velikosti rizika pneumonie uvnitt jednotlivyeh tid
inhalacnich kortikosteroidnich ptipravk.

Lékati by méli byt opatrni s ohledem na mozny vyvoj pneumonie u pacienti s CHOPN; jelikoz klinické
znamky, jako jsou infekce, zakryji ptiznaky exacerbace CHOPN. Pokud ma pacient se zavaznou CHOPN
pneumonii, méla by byt 1é¢ba piipravkem Airexar Spiromax pfehodnocena.

Mezi rizikove faktory pneumonie patii u pacienti s CHOPN kouteni visoucasné dobé, starsi vék, nizky body
mass index (BMI) a zdvazna CHOPN.

Etnicke populace

Udaje z velké klinické studie (SMART, Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial) ukazuji, ze
afroamericti pacienti léCeni salmeterolem méli v porovnani s placebem vyssi riziko zavaznych ptihod
souvisejicich s dychacim traktem nebo umrti (viz bad 5.1). Neni znamo, zda to bylo v dusledku
farmakogenetickych ¢i jinych faktori. Pacientim s africkymi nebo afro-karibskymi ptedky by proto mélo
byt doporuceno, aby pokracovali v 1écbé, ale aby vyhledali 1ekafskou pomoc, pokud by béhem l1écby
ptipravkem Airexar Spiromax byly pfiznaky astmatu nekontrolované nebo se zhorsily.

Pediatricka populace

Airexar Spiromax neni indikovan'k 1é¢bé déti a dospivajicich ve véku do 18 let (viz bod 4.2). Je nutno si
vSak povSimnout, Ze zvlastni riziko mtize byt u déti a dospivajicich ve veéku do 16 let 1écenych vysokymi
davkami flutikason-propionatu (obvykle >1 000 mikrogramti/den). Mohou se vyskytnout systémové uéinky,
zejména u vysokyeh davek podavanych po delsi dobu. Mezi mozné systémové G¢inky u déti a dospivajicich
patii Cushingtiv syndrom, cushingoidni rysy, suprese nadledvin, akutni adrenalni krize a rastova retardace, a
vzacnéji fada psychelogickych poruch nebo poruch chovani véetné psychomotorické hyperaktivity, poruch
spanku, uzkosti, deprese nebo agresivita. Je nutno zvazit doporuceni ditéte nebo dospivajiciho k pediatrovi
specializovanému na respiracni onemocnéni. U ditéte 1é¢eného dlouhodob¢ inhala¢nimi kortikosteroidy se
doporu€uje'pravidelné sledovani vysky. Davku inhalaénich kortikosteroidi je vzdy nutno sniZit na nejnizsi
davku, pti které je astma ucinné kontrolovano.

Infekce dutiny Ustni

Vzhledem k obsahu flutikason-propionatu se u nékterych pacientti mtize vyskytnout chrapot a kandid6za
dutiny Ustni a hrdla (mouc¢nivka) a vzacné jicnu. Chrapot i incidenci kandiddzy dutiny Ustni a hrdla lze
zmirnit vyplachnutim Gst vodou, vyplivnutim vody a/nebo vy¢isténim zubl po pouziti 1é¢ivého piipravku.
Symptomatickou kandidézu dutiny Gstni a hrdla Ize 1é¢it topickymi antimykotiky a pfitom pokracovat v
1é¢be piipravkem Airexar Spiromax.

Pomocne latky
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy,

hereditarnim deficitem laktazy nebo malabsorpci gluk6zy a galakt6zy by tento pripravek neméli uzivat.
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Pomocna latka lakt6za miize obsahovat malé mnozstvi mléénych bilkovin, které mohou zpisobit alergické
reakce u pacientii se zavaznou hypersenzitivitou nebo alergii na mlé¢né bilkoviny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Beta adrenergni blokatory mohou oslabit ti¢inek salmeterolu nebo pisobit proti nému. Je hutno vyhnout se
jak neselektivnim, tak selektivnim p-blokatortim, pokud nejsou diivody pro jejich pouziti zavazné. Lécba
B.-agonisty muize mit za nasledek potencialné zavaznou hypokalémii. Zvlastni opatrnost se doporucuje pti
akutnim zavazném astmatu, protoZe tento u¢inek miiZe byt potencovan soubéznou 1é¢bou derivaty xanthinu,
steroidy a diuretiky.

Soubézna 1é¢ba 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi jiné B-adrenergni latky muize mit potencialné aditivni
ucinek.

Salmeterol

Silné inhibitory CYP3A4

Soubézné podavani ketokonazolu (400 mg peroralné jednou denn¢) a salmeterolu (50 mikrogramu inhalacné
dvakrat denné) u 15 zdravych subjektd po dobu 7 dni vedlo k vyznamnému zvySeniplazmatické expozice
salmeterolu (1,4nasobné u Cyaxa 15nasobné u AUC). To miiZe vést v porovnanisseSamostatnou 1é¢bou
salmeterolem nebo ketokonazolem ke zvySeni incidence jinych systémoyych G€inku [écby salmeterolem
(napt. prodlouzeni intervalu QTc a palpitaci) (viz bod 4.4).

Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné u¢inky na krevni tlak, srdec¢ni frekvenci, hladinu glukozy v
krvi a drasliku v krvi. Soubézné podavani s ketokonazolem nezvysilo eliminacni polocas salmeterolu, ani
nezvysilo akumulaci salmeterolu pii opakovaném podani.

Je tieba se vyhnout soucasnému podavani ketokonazoluypokud ptinos nepievazi potencialné zvysené riziko
systémovych nezadoucich G¢inkt 1é¢by salmeterolem. Je pravdépodobné, Ze existuje podobné riziko
interakce s jinymi silnymi inhibitory CYP3A4 (nap#, itrakonazolem, telithromycinem, ritonavirem).

Stiredné silné inhibitory CYP 3A4

Soubézné podavani erythromycinu (500 mg peroralné tiikrat denn¢) a salmeterolu (50 mikrogramt inhala¢né
dvakrat denn€) u 15 zdravych jedincti po.dobi 6 dnti vedlo k malému, ale staticky nevyznamnému zvyseni
expozice salmeterolu (1,4nasobné u.Cx a 1,2nasobné u AUC). Soubézné podavani s erythromycinem
nebylo spojeno s zadnymi zdvaznymi nezadoucimi ucinky.

Flutikason-propionéat

Za béznych okolnosti sepo inhalaénim podani dosahuje nizkych koncentraci flutikason-propionatu vzhledem
k efektu prvniho prichodu a vysoké systémové clearance zprosttedkované cytochromem P450 3A4 ve stieveé
a jatrech. Proto jsou klinicky vyznamné Iékové interakce zptisobené flutikason-propionatem
nepravdépodobne.

Ve studii 1ékovych interakci u zdravych subjekti s intranaz&lnim flutikason-propionatem zvysil ritonavir
(velmissilny inhibitor cytochromu P450 3A4) v davce 100 mg dvakrat denné plazmatickou koncentraci
flutikason-propionatu o nékolik set procent, coz mélo za nasledek vyznamné snizené koncentrace kortisolu v
séru. Informace o této interakci u inhalovaného flutikason-propionatu chybi, ale pfedpoklada se vyznamné
zvy$eni plazmatickych hladin flutikason-propionatu. Byly hlaseny ptipady Cushingova syndromu a adrenalni
suprese. Této kombinaci je nutno se vyhnout, pokud pfinos neptevazi zvysené riziko nezadoucich ucinki
systémovych glukokortikoidi.

V malé studii se zdravymi dobrovolniky zvysil ponékud méné silny inhibitor CYP3A, ketokonazol, expozici
flutikason-propionatu po jediné inhalaci 0 150 %. To mélo v porovnani s flutikason-propionatem samotnym
za nasledek vétsi snizeni plazmatického kortisolu. Piedpoklada se také, ze soub&ézna 1écba jinymi silnymi
inhibitory CYP3A, jako je napf. itrakonazol, a stiedné silnymi inhibitory CYP3A, jako je napf.
erythromycin, zvysi systémovou expozici flutikason-propionatu a riziko systémovych nezadoucich t¢inki.
Doporucuje se opatrnost a dlouhodobé 1é€¢bé takovymi 1éky je nutno se vyhnout, je-li to mozné.
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Ocekava se, ze soub&zna lécba s inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych piipravkil obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich u€inkt. Je nutné vyvarovat se pouZzivani této kombinace, pokud
prinos neptevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinki kortikosteroidii. V takovém
piipadé je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezddoucich u¢inki kortikosteroidi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru téhotnych Zen (mezi 300-1 000 ukon&enych tdhotenstvi)
nenaznacuji Zzadné malformacni G¢inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu u salmeterolu a flutikason-
propionatu. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po podani agonisti 3,-adrenergnich receptora
a glukokortikosteroidua (viz bod 5.3).

Podani piipravku Airexar Spiromax t€hotnym zendm je tieba zvazit pouze v piipadé, ze o¢ekavany piinos
pro matku je vétsi nez jakékoli mozné riziko pro plod.

Pri 1é¢bé téhotnych Zen by méla byt pouzita nejnizsi ucinna davka flutikason-propienatu.potiebna k udrzeni
dostate¢né kontroly astmatu.

Kojeni
Neni znamo, zda se salmeterol a flutikason-propionat nebo jejich metabolity'wylucuji do lidského
matetského mléka.

Ve studiich bylo prokazano, Ze se salmeterol a flutikason-propionatajejich metabolity vylucuji do mléka
kojicich samic potkanii.

Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vylou€it. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a
prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnoutyzda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit 1écbu
ptipravkem Airexar Spiromax.

Fertilita
U lidi nejsou dostupné zaddné udaje. Ve studiich na zvitatech vSak nebyly prokazany zadné ucinky
salmeterolu ¢i flutikason-propionatu na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Airexar Spiromax nema«Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Airexar Spiromax obsahuje salmeterol a flutikason-propionat, 1ze o¢ekavat
typ a zdvaznost nezadoucich ucinkt souvisejici s kazdou z téchto dvou 1é¢ivych latek. Pti soubézném podéani
obowlécivych latek nedochazi k vyskytu dalSich nezadoucich ucinku.

Nezadouci ucinky, které souviseji se salmeterolem/flutikason-propionatem, jsou uvedeny nize podle tiid
organovych systému a frekvence vyskytu. Frekvence vyskytu je definovana takto: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(21/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000) a neni znamo
(frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit). Frekvence byly odvozeny z tdaju z klinickych studii. Incidence u
placeba nebyla brana v Gvahu.

Ttida organovych Nezadouci ucinky Frekvence
systémul
Infekce a infestace Kandiddza dutiny Ustni a hrdla Casté




Ttida organovych Nezadouci ucinky Frekvence
systémil
Pneumonie (u pacienti s CHOPN) Casté"*®
Bronchitis Casté™?
Kandidoza jicnu V/zécné
Poruchy imunitniho Hypersenzitivni reakce s nasledujicimi manifestacemi:
systému
Kozni hypersenzitivni reakce Méng Casté
Angioedém (hlavné edém obliceje a orofaryngedlni Vzacné

edém)

Respiracni ptiznaky (dusnost)

Méne cCasté

Respira¢ni ptiznaky (bronchospasmus) V/zé&cné
Anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku Vzéacné
Endokrinni poruchy | Cushingtiv syndrom, cushingoidni rysy, suprese Vzéacné*
nadledvin, rstova retardace u déti a dospivajieich,
snizena kostni mineralni denzita
Poruchy metabolismu | Hypokalémie Casté®
a vyzivy
Hyperglykémie Méng Gasté*
Psychiatrické Uzkost Méné Easté
poruchy
Poruchy spanku Méné Casté
Zmény,chovani véetné psychomotorické hyperaktivity | VVzacné
a podrazdénosti (pfevazné u déti)
Deprese, agresivita (pfevazné u déti) Neni znamo

Poruchy nervového . | Bolest hlavy Velmi &asté'
systému
Ttes Méng cCasté
Poruchy oka Katarakta Méné casté
Glaukom Vzécné*
Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4) Neni zndmo
Srdecni poruchy Palpitace Mén¢ Casté

Tachykardie

Srdecni arytmie (vCetné supraventrikularni
tachykardie a extrasystol)

Méneé Casté

Vzacné
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Ttida organovych
systémil

Nezadouci ucinky

Frekvence

Fibrilace sini

Angina pectoris

Méneé Casté

Méné Casté

Respiracni, hrudni a
mediastinalni

Nasofaryngitis

Velmi ¢asté®

poruchy Podrazdéni hrdla Casté
Chrapot/dysfonie Casté
Sinusitis Casté™?
Paradoxni bronchospasmus Vzacné*

Poruchy kuze a Kontuze Casté™®

podkozni tkan¢

Poruchy svalové a Svalové kiede Casté

kosterni soustavy a

pojivové tkang Traumatické zlomeniny Casté*?
Avrtralgie Casté
Myalgie Casté

Casto hlasené u placeba

Velmi ¢asto hlasené u placeba

Hlasené v pribéhu 3 let ve studii s pacienty s CHOPN
Viz bod 4.4

Viz bod 5.1.

w%wwﬂ

Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Pii 16Ebé B, agonisty byly hlaSeny farmakologické ucinky jako je ties, palpitace a bolesti hlavy, ale obvykle
byly piechodné a zmirfiovaly se po pravidelné 1é¢bé.

Muze se vyskytnout paradoxni bronchospasmus s okamzitym zhorSenim piskoti (hvizdavé dychani) a
dusnosti po podani. Paradoxni bronchospasmus odpovida na rychle pusobici bronchodilatatory a mél by byt
okamzité 1é¢en. Jemutno okamzité vysadit Airexar Spiromax, vySetfit pacienta a v piipadé potieby zah4jit
alternativni lécbu.

Vzhledem k obsahu flutikason-propionatu se u nékterych pacientti mtize vyskytnout chrapot a kandidoza
dutiny Ustni a hrdla (mou¢nivka) a vzacné jicnu. Chrapot i incidenci kandiddzy dutiny Ustni a hrdla Ize
zmimit vyplachnutim st vodou, vyplivnutim vody a/nebo vy¢isténim zubt po pouziti 1é¢ivého pFipravku.
Symptomatickou kandidézu dutiny tstni a hrdla Ize 1é¢it topickymi antimykotiky a pfitom pokracovat v
1é¢be piipravkem Airexar Spiromax.

Pediatricka populace

Airexar Spiromax neni indikovan k 1é¢bé déti a dospivajicich ve véku do 18 let (viz bod 4.2). Mezi mozné
systémové ucinky U této vékové skupiny patii Cushingliv syndrom, cushingoidni rysy, suprese nadledvin a
ristova retardace (viz bod 4.4). U déti se miize vyskytnout také uzkost, poruchy spanku a zmény chovani
véetné hyperaktivity a podrazdénosti.
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HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich t¢inku uvedeného v
Dodatku V.

49 Predavkovani

Z klinickych studii nejsou k dispozici zadné tidaje o pfedavkovani pripravkem Airexar Spiromax, nize jsou
vSak uvedeny udaje o ptfedavkovani obéma lé¢ivymi latkami:

Salmeterol

Ptriznaky predavkovani salmeterolem jsou zavraté, zvySeni systolického krevniho tlaku, tfes, bolest hlavy a
tachykardie. Pokud musi byt 1é¢ba pripravkem Airexar Spiromax vysazena kvili predavkovani.beta-
agonistické slozky tohoto 1é¢ivého piipravku, je tieba zvazit vhodnou substitucni 1é¢bu steroidy: Kromeé toho
se muZze vyskytnout i hypokalémie, proto je nutné monitorovat sérové hladiny drasliku. Je.nutno

zvazit substituci drasliku.

Flutikason-propionat

Akutni: Akutni inhalace vysSich nez doporu¢enych davek flutikason-propionatu mize vést k prechodné
supresi funkce nadledvin. To nevyzaduje okamzity zasah, protoze funkee.nadledvin se béhem nekolika dnti
zotavi, coz bylo ovéfeno méfenim plazmatickych hladin kortisolu.

Chronické preddvkovani: Méla by se monitorovat adrenalni rezerva'amuize byt nezbytna systémova 1écba
kortikosteroidy. Po stabilizaci by se mélo pokracovat v 1é¢bé inhalaénimi kortikosteroidy v doporucené
davce. Viz bod 4.4: , Funkce nadledvin®.

Jak pfi akutnim, tak pfi chronickém piedavkovani flutikason-propionatem by se v 16€bé piipravkem Airexar
Spiromax mélo pokracovat v davee vhodné ke kontrole pfiznaku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupinasLécivé piipravky k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
adrenergika v kombinaci's kortikosteroidy nebo jinymi 1é¢ivymi ptipravky vyjma anticholinergik, ATC kadd:
RO3AKO06

Mechanismus u€inku a farmakodynamické udinky

Airexar Spiromax.obsahuje salmeterol a flutikason-propionét, které maji odli$né mechanismy uc¢inku.
Pfislusné mechanismy ucinku obou 1é¢ivych latek jsou pojednany nize.

Salmeterol:

Salmeterol je selektivni dlouhodobé (12 hodin) piisobici agonista B, adrenergnich receptorii s dlouhym
postrannim fetézcem, ktery se vaze na zevni misto receptoru.

Salmeterol zpisobuje bronchodilataci trvajici déle, nejméné po dobu 12 hodin, nez doporucené davky
béznych kratkodobé plsobicich 3, agonista.

Flutikason-propionat:

Flutikason-propionat podavany inhala¢né v doporuc¢enych davkach ma glukokortikoidni protizanétlivy
ucinek v plicich, ktery vede ke zmirnéni ptiznakil a exacerbaci astmatu s men$im mnozstvim nezadoucich
ucinki nez pfi systémovém podavani kortikosteroidu.

Klinickd u¢innost a bezpeénost
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Studie popsané nize (GOAL, TORCH a SMART) byly provedeny s touto stejnou fixni kombinaci,
salmeterol-xinafoat a flutikason-propionat, ale hodnotily dfive schvaleny ptipravek; popsané studie nebyly
provedeny s ptipravkem Airexar Spiromax.

Salmeterol/flutikason-propionéat — klinicka studie u astmatu

Ve dvanact mésicu trvajici studii (Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL) u 3 416 dospélych a
dospivajicich pacienti s perzistentnim astmatem byla porovnavéana bezpeénost a G¢innost salmeterolu/
flutikason-propionatu se samotnym inhala¢nim kortikosteroidem (flutikason-propionatem) za ti¢elem
zjisténi, zda byly dosazitelné cile pfi 16€bé astmatu. LéEba byla stupiiovana kazdych 12 tydnd, dokud nebylo
dosazeno **Uplné kontroly, nebo dokud nebylo dosazeno nejvyssi davky hodnoceného ptipravku. Ve studii
GOAL se prokazalo, ze kontroly astmatu bylo dosazeno u vétSiho poctu pacientd 1écenych kombinovanym
ptipravkem salmeterol/flutikason-propionat nez u pacient 1é¢enych samotnymi inhala¢nimi kortikosteroidy,
a ze kontroly bylo dosazeno pii nizsich davkach kortikosteroidu.

*Dobré kontroly astmatu bylo dosazeno rychleji u salmeterolu/flutikason-propionatu nez thnsamotného
inhala¢niho kortikosteroidu. U 50 % subjektti byla doba 1écby k dosazeni prvniho jednotlivého tydne s
dobrou kontrolou 16 dnt u salmeterolu/flutikason-propionatu v porovnani s 37 dny-ve skuping s inhala¢nim
kortikosteroidem. V podskuping astmatikti bez piedchozi 1é¢by steroidy byla doba l€cby
salmeterolem/flutikason-propionatem k dosazeni prvniho jednotlivého tydne s dobrou kontrolou 16 dnd

v porovnani s 23 dny po 1é¢bé inhala¢nimi Kortikosteroidy.

Celkové vysledky studie ukazaly:

Procentualni podil pacienti, ktei'i dosahli *dobré kontroly (Well"*Controlled - WC) a **lplné kontroly
(Totally Controlled - TC) astmatu,béhem 12 mésici

Salmeterol/FP FP

Lécba pred zahajenim studie We TC WC TC
Bez inhala¢nich kortikosteroidi (pouze 78 % 50 % 70 % 40 %
SABA)
Nizka davka inhala¢niho kortikosteroiduy( 75 % 44 % 60 % 28 %
<500 mikrogrami BDP nebo ekvivalentu/den)
Stiedni davka inhala¢niho kortikosteroidu 62 % 29 % 47 % 16 %
(>500 az 1 000 mikrogramt BDP nebo
ekvivalentu/den)
Souhrnné vysledky ze 3 arovni lé¢by 71 % 41 % 59 % 28 %

*Dobie kontrolované astma; 2'dny nebo méné s ptiznakovym skore vy$s§im nez 1 (pfiznakové skore 1 je
definovano jako ,,piiznaky po jeden kratky ¢asovy usek béhem dne*), pouziti SABA po 2 dny nebo méné a
ve 4 piipadech neboméné za tyden, ranni vrcholova vydechova rychlost 80 % piedpokladané hodnoty nebo
vyssi, bez no¢niho probouzeni, bez exacerbaci a bez nezadoucich uéinkt vynucujicich zménu 1é¢by
**Jplna kontrola astmatu; zadné ptiznaky; bez pouziti SABA, ranni vrcholova vydechova rychlost 80 %
predpokladané hodnoty nebo vyssi, bez no¢niho probouzeni, bez exacerbaci a bez nezadoucich u¢inka
vynucujicich zménu 1é¢by

Vysledky této studie ukazuji, ze salmeterol/flutikason-propionat 50/100 mikrograma dvakrat denné 1ze
zvazovat pti zahajeni udrzovaci 1écby u pacientl se sttedné zadvaznym perzistentnim astmatem, u kterych je
povazovana za nezbytnou rychla kontrola astmatu (viz bod 4.2).

Ve dvojité zaslepené randomizované studii s paralelnimi skupinami u 318 pacientti s perzistentnim astmatem
ve véku >18 let byla hodnocena bezpe¢nost a tolerance salmeterolu/flutikason-propionéatu pti podavani dvou
inhalaci (dvojité davky) dvakrat denné po dobu dvou tydnu. Studie ukazala, Ze zdvojnasobeni inhalaci
salmeterolu/flutikason-propionatu v obou silach po dobu az 14 dnit mélo v porovnani s jednou inhalaci
dvakrat denn¢ za nasledek mirné zvyseni nezadoucich G¢inku souvisejicich s B agonisty (tfes - 1 pacient

[1 %] oproti 0, palpitace - 6 [3 %] oproti 1 [<1 %], svalové kiece - 6 [3 %] oproti 1 [<1 %]) a podobnou
incidenci nezadoucich G¢inku souvisejicich s inhalaénimi kortikosteroidy (napt. kandidoza dutiny Gstni - 6
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[6 %] oproti 16 [8 %], chrapot - 2 [2 %] oproti 4 [2 %]). Pokud 1ékaf zvazuje zdvojnasobeni davky
salmeterolu/flutikason-propionatu u dospélych pacienti vyzadujicich piidavnou kratkodobou 1é¢bu (do
14 dnti) inhalacnimi kortikosteroidy, je tfeba vzit v uvahu malé zvyseni nezadoucich ucinkt souvisejicich s

[ agonisty.

Salmeterol/flutikason-propionéat — klinické studie u CHOPN

Studie TORCH byla 3 roky trvajici studie hodnotici G¢inek 1é¢by salmeterolem/flutikason-propionatem
prasku k inhalaci 50/500 mikrogramu dvakrat denné, salmeterolem prasku k inhalaci 50 mikrograma dvakrat
denng, flutikason-propiondtem (FP) prasku k inhalaci 500 mikrogrami dvakrat denné nebo placebem na
umrtnost ze vSech pficin u pacientd s CHOPN. Pacienti s CHOPN s vychozi hodnotou (pted podanim
bronchodilatatoru) FEV; <60 % piedpokladané normalni hodnoty byli randomizovani ke dvojité zaslepené
1é¢bé. Béhem studie byla pacientim povolena bézna 1écba CHOPN s vyjimkou jinych inhala¢nich
kortikosteroidt, dlouhodob¢ piisobicich bronchodilatatora a dlouhodobé systémové 1éby kortikosteroidy.
Stav ptezivani ve 3 letech byl zjistovan u vSech pacienti bez ohledu na vysazeni hodnocenych pripravki.
Priméarnim cilovym ukazatelem bylo snizeni tmrtnosti ze vSech pticin ve 3 letech u salmeterolu/flutikason-
propionatu oproti placebu.

Placebo

Salmeterol 50

FP 500

Salmeterol/flutikason-

_ _ _ propionat 50/500
N=1524 N=1521 N=1534 N = 1533

Umrtnost ze viech pti¢in ve 3 letech

N 231 205 246 193
Pocet umrti (%) (15,2 %) (13,5 %) (16,0.9%) (12,6 %)
Pomér rizik vs placebo 0,879 1,060 0,825
(CI) N/A (0,73, 1,06) (0,89,1,27) (0,68, 1,00)
p hodnota 0,180 0,525 0,052*
Pomér rizik u
flutikason-
propionatu/salmeterolu 0,932 0,774
500/50 vs u N/A (0,77,1,13) (0,64, 0,93) N/A
jednotlivych slozek 0,481 0,007
(Ch
p hodnota

1. p hodnota nizsi nez hladina vyznamnosti po Gpravé pro 2 pribézné analyzy K porovnani primarni t¢innosti
z log-rank analyzy stratifikované podle stavu kutactvi

U subjektii 1éCenych salmeterolem/flutikason-propionatem byl ve 3 letech v porovnani s placebem zjistén

trend ke zlepSeni pieziti; nedosahoval vSak hladiny statistické vyznamnosti p<0,05.

Procentualni podil pacienttl, ktefi béhem 3 let zemieli z pfi¢in souvisejicich s CHOPN, byl 6,0 % u placeba,

6,1 % u salmeterolu, 6,9 % u FP a 4,7 % u salmeterolu/flutikason-propionatu.

Pramérny pocet stfedné zavaznych az zavaznych exacerbaci za rok byl vyznamné snizen u
salmeterolu/flutikason-propionatu (FP) v porovnani s 1é¢bou salmeterolem, FP a placebem (pramérny vyskyt
byl ve'skuping se salmeterolem/flutikason-propionatem 0,85 v porovnani s 0,97 ve skupiné se salmeterolem,
0,93ve skupiné s FP a 1,13 u placeba). To znamena snizeni vyskytu stfedné zavaznych az zavaznych
exacerbaci 0 25 % (95% ClI: 19 % az 31 %; p<0,001) v porovnani s placebem, o 12 % v porovnani se
salmeterolem (95% CI: 5 % az 19 %, p=0,002) a 0 9 % v porovnani s FP (95% ClI: 1 % az 16 %, p=0,024).
Salmeterol a FP vyznamné sniZzovaly vyskyt exacerbaci v porovnani s placebem o 15 % (95% CI: 7 % az

22 %; p<0,001), resp. 0 18 % (95% CI: 11 % az 24 %; p<0,001).

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim méfena podle dotazniku St George’s Respiratory Questionnaire
(SGRQ) byla v porovnani s placebem zlep$ena u vSech 1é¢ivych latek. Primérné zlepSeni v pribéhu ti let
bylo u salmeterolu/flutikason-propionatu v porovnani s placebem -3,1 jednotek (95% ClI: -4,1 7 -2,1;
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p<0,001), v porovnani se salmeterolem -2,2 jednotek (p<0,001) a v porovnani s FP -1,2 jednotek (p=0,017).
Za klinicky relevantni je povazovan pokles o 4 jednotky.

Odhadovana pravdépodobnost onemocnéni pneumonii hlasené jako nezadouci Géinek v pribéhu 3 let byla
12,3 % u placeba, 13,3 % u salmeterolu, 18,3 % u FP a 19,6 % u salmeterolu/flutikason-propionatu (pomér
rizik u salmeterolu/flutikason-propionatu oproti placebu: 1,64, 95% CI: 1,33 az 2,01, p<0,001). Nebylo
zjisténo zvySeni poctu umrti souvisejicich s pneumonii; pocet umrti v prabéhu 1écby, u kterych byla
pneumonie posouzena jako hlavni pfic¢ina, byl 7 u placeba, 9 u salmeterolu, 13 uFP a8u
salmeterolu/flutikason-propionatu. Nebyl zjistén vyznamny rozdil v pravdépodobnosti zlomenin kosti (5,1 %
u placeba, 5,1 % u salmeterolu, 5,4 % u FP a 6,3 % u salmeterolu/flutikason-propionatu; pomér rizik u
salmeterolu/flutikason-propionatu oproti placebu byl: 1,22, 95% CI: 0,87 az 1,72, p=0,248).

Placebem kontrolované klinické studie trvajici 6 a 12 mésicti prokazaly, ze pravidelné podavani
salmeterolu/flutikason-propionatu 50/500 mikrograma zlepSuje plicni funkce a sniZzuje duSnosta pouzivani
ulevovych 1éki.

Studie SCO40043 a SCO100250 byly randomizované dvojité zaslepené replikacni studie's paralelnimi
skupinami porovnavajici u¢inek salmeterolu/flutikason-propionatu 50/250 mikrogramtdvakrat denn¢ (tato
davka neni v Evropskeé unii schvalena pro 1é¢bu CHOPN) se salmeterolem 50 mikrogramti dvakrat denné na
ro¢ni vyskyt stitedné zavaznych/zavaznych exacerbaci u subjekti s CHOPN s FEV; niz§im nez 50 %
piedpokladané hodnoty a s exacerbacemi v anamnéze. Stiedné zavazné/zavazné exacerbace byly definovany
jako zhorSeni pfiznakd, které vyZzaduje 1éEbu peroralnimi kortikosteroidy-a/nebo antibiotiky nebo
hospitalizaci pacientd.

Klinicka studie mé¢la 4tydenni pfipravnou fazi, béhem které byly:subjekty 1é¢eny nezaslepenym
salmeterolem/FP 50/250 za Géelem standardizace farmakoterapie CHOPN a stabilizace onemocnéni pred
randomizaci k zaslepené 16¢bé ve studii po dobu 52 tydnd. Subjekty byly randomizovany v poméru 1:1 k
salmeterolu/FP 50/250 (celkovy pocet ITT n=776) nebo K salmeterolu (celkovy pocet ITT n=778). Pied
piipravnou fazi byla subjektiim vysazena pfedchozilécba CHOPN vyjma kratkodobé pisobicich
bronchodilatatord. Béhem 1é¢ebné faze nebylo povoleno soub&zné pouziti inhala¢nich dlouhodobé
pusobicich B, agonistd a anticholinergik, kembinovanych piipravka salbutamol/ipratropium-bromid,
peroralnich B, agonista a theofylinovych piipravku. Perorélni kortikosteroidy a antibiotika byly povoleny pro
akutni 1é¢bu exacerbaci CHOPN se specifikovanymi pokyny k pouziti. V pribéhu studii subjekty uzivaly
salbutamol podle potieby.

Vysledky obou studii ukazalyyze1é¢ba salmeterolem/flutikason-propionatem 50/250 vedla k vyznamné
niz§imu ro¢nimu vyskytu stiedné zavaznych/zavaznych exacerbaci CHOPN v porovnani se salmeterolem
(SC0O40043: 1,06 resp. 1,53 na subjekt a rok, mira vyskytu 0,70, 95% CI: 0,58 az 0,83, p<0,001;
SC0100250: 1,10-resp.1,59 na subjekt a rok, mira vyskytu 0,70, 95% CI: 0,58 az 0,83, p<0,001). Vysledky
sekundarnich ukazatelti u¢innosti (doba do prvni stiedné zavazné/zavazné exacerbace, roéni vyskyt
exacerbaci vyzadujicich peroralni kortikosteroidy a ranni FEV; pted podanim davky) vyznamné favorizovaly
salmeterol/flutikason-propionat 50/250 mikrogramuti dvakrat denné pred salmeterolem. Profily nezadoucich
uc¢inka byly podobné s vyjimkou vyssi incidence pneumonii a znamych lokalnich nezadoucich u¢inka
(kandidozya dysfonie) ve skupiné se salmeterolem/flutikason-propionatem 50/250 mikrogrami dvakrat
denné.y porovnani se salmeterolem. Piihody souvisejici s pneumonii byly hlaseny u 55 (7 %) subjektt ve
skupiné se salmeterolem/flutikason-propionatem 50/250 mikrogramu dvakrat denné a u 25 (3 %) ve skupiné
se salmeterolem. Zda se, Ze zvySena incidence hlasenych pneumonii u salmeterolu/flutikason-propionatu
50/250 mikrogramu dvakrat denné je v podobném rozsahu jako incidence hlasena po 1é¢bé
salmeterolem/flutikason-propionatem 50/500 mikrogramuti dvakrat denné ve studii TORCH.

Studie SMART (Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial)

SMART byla multicentricka randomizovana dvojité zaslepena a placebem kontrolovana 28 tydnu trvajici
studie s paralelnimi skupinami provadéna v USA, ve které¢ bylo randomizovano 13 176 pacientt k 1écbé
salmeterolem (50 mikrogramt dvakrat denné) a 13 179 pacientt k placebu, pficemz oba tyto piipravky byly
pridany k obvyklé 1écbe¢ astmatu. Pacienti byli zafazeni do studie, pokud byli ve v€ku >12 let, mé¢li astma
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a byli aktualné 1é¢eni antiastmatiky (nikoli v§ak LABA). Pfi vstupu do studie bylo vychozi pouzivani
inhalaénich kortikosteroidit zaznamenano, ale ve studii nebylo vyzadovano. Primarnim cilovym ukazatelem
ve studii SMART byl kombinovany pocet imrti souvisejicich s respiraénim onemocnénim a zZivot
ohrozujicich piihod souvisejicich s respiraénim onemocnénim.

Hlavni vysledky studie SMART: primérni cilovy ukazatel

Skupina pacientti Pocet piihod primarniho cilového Relativni riziko
ukazatele/pocet pacientli (95% interval
salmeterol placebo spolehlivosti)

Vsichni pacienti 50/13 176 36/13 179 1,40 (0,91, 2,14)

Pacienti pouzivajici inhala¢ni 23/6 127 19/6 138 1,21 (0,66, 2,23)

steroidy

Pacienti nepouzivajici inhala¢ni 27/7 049 17/7 041 1,60 (0,87, 2,93)

steroidy

Afro-americti pacienti 20/2 366 5/2 319 4,10 (1/54, 10,90)

(Riziko tuénym pismem je statisticky vyznamné na 95% hlading.)

Hlavni vysledky studie SMART u pouzivani inhala¢nich steroid ve vychozim stavu:.sekundarni cilové
ukazatele

Pocet piihod sekundarniho cilového Relativni riziko
ukazatele/pocet pacientii (95% interval
salmeterol \ placebo spolehlivosti)
Umrti souvisejici s respiraénim onemo¢nénim
Pacienti pouzivajici inhala¢ni 10/6 127 5/6 138 2.01 (0,69, 5,86)
steroidy
Pacienti nepouZivajici inhala¢ni 14/7 049 6/7 041 2.28 (0,88, 5,94)
steroidy
Kombinovana iimrti souvisejici s astmatem awzivot ohrozujici pihody souvisejici s astmatem
Pacienti pouZzivajici inhala¢ni 16/6 127 13/6 138 1,24 (0,60, 2,58)
steroidy
Pacienti nepouzivajici inhala¢ni 21/7 049 9/7 041 2,39 (1,10, 5,22)
steroidy
Umrti souvisejici s astmatem
Pacienti pouzivajici inhala¢ni 4/6 127 3/6 138 1,35 (0,30, 6,04)
steroidy
Pacienti nepouzivajici inhalaéni 9/7 049 0/7 041 *
steroidy

(*=nebylo mozné vypocitat, protoZze ve skupiné s placebem nebyly zadné piihody. Tu¢né vyznacené hodnoty
rizika jsou statisticky vyznamné na 95% hladin€. Sekundarni cilové ukazatele ve vySe uvedené tabulce
dosahly statistické vyznamnosti v celé populaci.) Sekundarni cilové ukazatele kombinovanych umrti ze
vSech pricin a zivot ohrozujicich piihod a hospitalizaci ze vSech pfic¢in nedosahly v celé populaci statistické
vyznamnosti.

Vrcholova inspiraéni pratokova rychlost u inhalatoru Spiromax

Randomizovana oteviena studie se zkiizenym uspoiadanim byla provedena u déti a dospivajicich s astmatem
(ve véku 4-17 let), dospélych s astmatem (ve véku 18-45 let), dospélych s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) (ve véku nad 55 let) a u zdravych dobrovolniki (ve véku 18-45 let) k vyhodnoceni
vrcholové inspiraéni prutokové rychlosti (PIFR) a dalsich souvisejicich inhala¢nich parametrt po inhalaci z
inhalatoru Spiromax (obsahujiciho placebo) v porovnéni s inhalaci z vicedavkového inhalatoru se suchym
praskem jiZz uvedeného na trh (obsahujiciho placebo). U téchto skupin byl zhodnocen vliv optimalniho
nacviku (tj. usilovného nadechu pfi inhalaci) inhala¢ni techniky z inhalatoru se suchym praskem na rychlost
inhalace a na inhalovany objem spolu s posouzenim potencialnich rozdild v inhala¢nim vykonu podle
pouzitych inhalatort.
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Udaje ze studie ukazuji, 7e bez ohledu na vék a zakladni onemocnéni byli déti, dospivajici a dospéli s
astmatem a také pacienti s CHOPN u prostfedku Spiromax schopni dosahnout inspira¢nich pratokovych
rychlosti podobnych pratokovym rychlostem u vicedavkového inhalatoru se suchym praskem jiz uvedeného
na trh. Primérna PIFR dosazend u pacientl s astmatem nebo s CHOPN po optimalnim nécviku (tj. ndcviku
usilovné inhalace) byla vyssi nez 60 I/min, tj. nez prutokova rychlost, o které je znamo, Ze pfi ni oba
zkoumané prostiedky vydéavaji do plic srovnatelnd mnozstvi lé¢ivého ptipravku.

Vsechny subjekty s astmatem nebo s CHOPN doséhly po optimalnim nacviku hodnot PIFR nad 60 I/min. Je
dilezité inhalovat spravné, aby bylo zajisténo optimalni davkovani.

Prutokova rychlost vyssi nez 60 I/min je potiebnd k optimalnimu dodani 1é¢ivych piipravka do plic
inhalatorem Spiromax vicedavkovym inhalatorem se suchym praskem.

Aby bylo zajisténo, ze pacienti dosahnou PIFR potiebnou k dodani pozadované davky, musipacient
absolvovat nacvik pouziti inhalatorem Spiromax véetné pouceni o nutnosti usilovného nadechu(viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Ptipravek Airexar Spiromax neni doporucen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let v€ku. Bezpecnost a
uc¢innost piipravku Airexar Spiromax u této mladé populace nebyla stanovena. Data uvedena nize se tykaji
niz§i davky fixni kombinace obsahujici dvé 1é¢ivé latky, jejichz davka a sila neni u pfipravku Airexar
Spiromax k dispozici. Popsané studie byly provedeny s diive schvalenym pfipravkem, ktery je k dispozici ve
tiech riznych silach; studie nebyly provedeny s ptipravkem Airexar Spiromax.

Ve studii u 158 déti ve véku 6 az 16 let se symptomatickym astmatem je kombinace salmeterol/flutikason-
propionat stejné G¢inna jako zdvojnasobeni davky flutikason-propionatu s ohledem na kontrolu pifiznakt a
funkci plic. Tato studie nebyla navrzena pro hodnocent i€inku na exacerbace.

Ve 12tydenni studii u déti ve véku 4 az 11 let [n=257] 1écenych bud’ kombinaci salmeterol/flutikason-
propionat 50/100 nebo salmeterol 50 mikrogramu + flutikason-propionat 100 mikrogramui dvakrat denné
méla ob¢ 1éCebnd ramena 14% zvyseni vrcholové vydechové rychlosti a rovnéz zlepSeni skore piiznakl a
pouziti zachranného salbutamolu. Nevyskytly se zadné rozdily mezi 1é¢ebnymi rameny. Mezi obéma
1éCebnymi rameny nebyly Zadné rozdily wbezpe¢nostnich parametrech.

Ve 12tydenni studii u déti ve véku4 az 11 let [n=203] randomizovanych ve studii s paralelnimi skupinami s
perzistentnim astmatem, kterébyly symptomatické pti 1é¢bé inhalaénim kortikosteroidem, byla primarnim
cilem bezpecnost. Déti dostavaly bud’ salmeterol/flutikason-propionat (50/100 mikrogrami) nebo flutikason-
propionat (100 mikrogrami) samotny dvakrat denné. Dvé déti na salmeterolu/flutikason-propionatu a 5 déti
na flutikason-propionatu byly vyfazeny z divodu zhorSeni astmatu. Po 12 tydnech nemélo zadné z déti v
zadné 1écebné skupiné abnormalné nizké 24hodinové vylu€ovani kortisolu v moci. Mezi 1é¢ebnymi rameny
se nevyskytly zadné rozdily v bezpecnostnim profilu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Profarmakokinetické ucely Ize kazdou slozku zvazovat samostatné.

Salmeterol

Salmeterol plsobi lokaln€ v plicich a proto jeho plazmatické hladiny nejsou ukazatelem lécebnych ucinki.
Kromé toho jsou dostupné pouze omezené tidaje o farmakokinetice salmeterolu z ditvodu technické
obtiznosti jeho stanoveni v plazmé, protoze plazmatické koncentrace dosahované po inhala¢nim podani
terapeutickych davek jsou velmi nizké (pfiblizn¢ 200 pikogramti/ml nebo méng¢).

Flutikason-propionét

Absolutni biologicka dostupnost jedné davky inhala¢niho flutikason-propionatu u zdravych subjekti je v
rozmezi ptiblizné 5 az 11 % nominalni davky v zavislosti na pouzitém inhala¢nim prostfedku. U pacientl s
astmatem nebo s CHOPN byl zji$tén nizsi stupen systémové expozice inhala¢nimu flutikason-propionatu.
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Absorpce
K systémové absorpci dochazi hlavné v plicich, je zpo¢atku rychla a potom se prodluzuje. Zbytek inhalované

davky flutikason-propionatu mize byt spolknut, ale jen minimalné piispiva k systémové expozici z divodu
nizké rozpustnosti ve vodé a presystémového metabolizmu, coz ma pii peroralnim podani za nasledek
dostupnost nizsi nez 1 %. Se zvysujici se inhala¢ni davkou dochazi k linearnimu zvyseni systémové
expozice.

Distribuce

Distribuce flutikason-propionatu je charakterizovana vysokou plazmatickou clearence (1 150 ml/min),
velkym distribu¢nim objemem v rovnovazném stavu (ptiblizné 300 I) a terminalnim poloc¢asem piiblizné
8 hodin. Vazba na plazmatické proteiny je 91 %.

Biotransformace

Flutikason-propionat je velmi rychle odstrafiovan ze systémové cirkulace. Hlavni cestou je metabolizace na
neaktivni metabolit, kyselinu karboxylovou, ptisobenim enzymu CYP3A4 cytochromu P450. Dalsi
neidentifikované metabolity se rovnéz nachézeji ve stolici.

Eliminace
Renalni clearence flutikason-propionatu je zanedbatelna. Moc¢i se vylucuje méné nez 5 % davky, pievazné ve
forme metabolitd. Hlavni ¢ast davky se vylucuje stolici ve form¢ metabolitl a jako nezménéna latka.

Pediatrick& populace

Ptipravek Airexar Spiromax neni doporucen pro pouziti u détia'dospivajicich do 18 let véku. Bezpecnost a
uc¢innost piipravku Airexar Spiromax u této mladé populace nebyla stanovena. Data uvedena nize se tykaji
niz§i davky fixni kombinace obsahujici dvé 1é¢ivé latky,jejichz davka a sila neni u pfipravku Airexar
Spiromax k dispozici.

V populaéni farmakokinetické analyze z 9 kontrolovanych klinickych studii u 350 pacientt s astmatem ve
véku 4 az 77 let (174 pacientd ve veéku 4 a217 let) byla pozorovana vyssi systémova expozice flutikason-
propionatu po 1é¢bé kombinaci salmeterol/flutikason-propionat prasek k inhalaci 50/100 v porovnani s
flutikason-propionatem praskem k inhalaei 100.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jediné obavy tykajici se bezpecnosti pii pouZiti u ¢loveka pochéazeji ze studii na zvifatech, jimz byly
salmeterol a flutikasan-propionat podavany samostatné, a jsou to ucinky spojené s

nadmérnym farmakologickym ptisobenim.

V reprodukénich studiich na zvitatech bylo prokézano, Ze glukokortikosteroidy zptisobuji malformace
(rozstéppatra, malformace skeletu). Tyto vysledky experimentl na zvifatech se vSak u ¢lovéka nezdaji byt
piti podavani doporucenych davek relevantni. Studie na zvitatech se salmeterolem prokéazaly embryofetalni
toxiciti pouze pti vysokych expozi¢nich Grovnich. Po sou¢asném podavani byl zjistén zvyseny vyskyt
transpozice umbilikalni artérie a nelplné osifikace okcipitalni kosti u potkant pii davkach spojenych se
znamymi abnormalitami zpiisobenymi glukokortikoidy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy.
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
Po otevieni foliového obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Po odstranéni foliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Inhalator je bily s poloprihlednym Zlutym krytem naustku. Soucasti inhalatoru pfichazejiei do kontaktu s
1é¢ivym piipravkem/se sliznici jsou vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu (ABS);.polyetylenu (PE) a
polypropylenu (PP). Jeden inhalator obsahuje 60 davek a je zabalen do f6lie.

Velikost baleni: 1 nebo 3 inhalatory.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni's'nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI-CISLO(A)

EU/1/16/1123/001

EU/1/16/1123/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. srpen 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZEN]I VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO.OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcti odpoveédnych za propousténi Sarzi

Norton (Waterford) Limited

T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

Irsko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

POLSKO

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptfipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpoveédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého ptipravku je vazan na 1ékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelng aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107c odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zveifejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti-o registraci piedlozi prvni pravidelng aktualizovanou zpravu o bezpec¢nosti pro tento
1é¢ivy piipravek do 6. mésict od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést Kk vyznamnym zménam poméru ptinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku (v
ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Airexar Spiromax 50 mikrogramt/500 mikrogramu prasek k inhalaci
salmeterolum/flutikasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna odméfena davka obsahuje 50 mikrogrami salmeterolum (ve formé salmeteroli xinafoas) a
500 mikrograma flutikasoni propionas.

Jedna podana davka (davka, ktera je uvolnéna pies naustek) obsahuje 45 mikrograma salmeterolum (ve
formé salmeteroli xinafoas) a 465 mikrogramt flutikasoni propionas.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace viz pfibalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci
1 inhalator obsahujici 60 davek.
3 inhalatory, z nichz kazdy obsahuje 60 davek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY-PODANI

Pted pouZitim si pozorné pfectéte piibalovou informaci.

Inhala¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovayejte mimo dohled a dosah déti.

77 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt I¢kafte.
Celni panel: Neni uréeno k pouZiti u déti a dospivajicich.
Bocni panel: Urceno k pouZiti pouze u dospélych ve véku nad 18 let.

Neni urceno k pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.
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8.  POUZITELNOST

EXP
Pouzivejte do 3 mésicti po odstranéni foliového obalu.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni foliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/16/1123/001
EU/1/16/1123/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Airexar. Spiromax 50 pg/500 pg

17./ JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D &arovy kod s jedineénym identifikatorem.>
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Airexar Spiromax 50 mikrogramt/500 mikrogramu prasek k inhalaci
salmeterolum/flutikasoni propionas

Inhala¢ni podani

2. ZPUSOB PODANI

Prectéte si pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsahuje 1 inhalator

6. JINE

Po odstranéni foliovéhe obalu ponechejte kryt naustku zavieny a pouZzivejte do 3 mésicti od odstranéni
féliového obalu.

Teva B.V.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INHALATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Airexar Spiromax 50 mikrogramti/500 mikrogramu
Prasek k inhalaci

salmeterolum/flutikasoni propionas

Inhalaéni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

Pfed pouzitim si pirectéte peclivé piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 davek

6. JINE

Pouze pro dosp€lé.
Obsahuje laktézu.
Zacatek:

Teva B.V.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Airexar Spiromax 50 mikrograma/500 mikrogramu prasek k inhalaci
salmeterolum/flutikasoni propionas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uyedeny.v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Airexar Spiromax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Airexar Spiromax pouzivat
Jak se Airexar Spiromax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Airexar Spiromax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I e

1. Co je Airexar Spiromax a k ¢emu se pouZiva
Airexar Spiromax obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky, salmeterola flutikason-propionat:

e Salmeterol je dlouhodobé ptsobici bronchodilatator. Bronchodilatatory pomahaji udrzet dychaci cesty
pruchodné. To usnadiiuje prinik vzduchu dovniti aven. U€inky trvaji po dobu nejméné 12 hodin.
o Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery zmirfiuje otok a podrazdéni v plicich.

Vas lékat Vam tento pripravek predepsal pro/lécbu bud’
e tézkého astmatu, aby pomahal pii ptedchdzeni zachvati dusnosti a sipani, nebo
e chronické obstrukéni plicni iemoci (CHOPN), ke sniZeni po¢tu vzplanuti piiznakda.

Airexar Spiromax musite pouzivat kazdy den, jak Vam doporucil Vas 1ékaf. Tim bude zajisténo, Ze bude pii
kontrole astmatu nebo CHOPN spravné téinkovat.

Airexar Spiromax pomaha k zastaveni nastupu dusnosti a sipani. Airexar Spiromax by v§ak nemél byt
pouZivan k tlevé p¥i zachvatu dusnosti nebo sipani. Pokud k takovému zachvatu dojde, musite pouzit
rychle pisobici ,,ulevovy“ (zachranny) inhalator, jako je nap¥. saloutamol. Rychle pisobici ,,illevovy*

inhalator byste mél(a)mit neustale u sebe.

Airexar . Spiromax by mél byt pouzivan pouze k 1é¢bé téZkého astmatu u dospélych ve véku nad 18 let a
wdospélych s CHOPN.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Airexar Spiromax pouZivat

Nepouzivejte Airexar Spiromax:

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na salmeterol, flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim Airexar Spiromax se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize se
1écite s:

e onemocnénim srdce, véetné nepravidelnosti srdecniho rytmu nebo rychlé srdecni ¢innosti;

zvySenou ¢innosti $titné zlazy;

vysokym krevnim tlakem;

cukrovkou (diabetes mellitus) (Airexar Spiromax mize zvySovat hladinu cukru v krvi);

nizkou hladinou drasliku v krvi;

tuberkuldzou nebo jste se 1é¢il(a) s tuberkulézou nebo s jinymi plicnimi infekcemi.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého Iékate.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek se nema pouZzivat u déti nebo dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Airexar Spiromax

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedaynéidob¢ uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat. To zahrnuje jiné 1éky na astma i vSechny léky, které jste.obdrzel(a) bez
predpisu. Airexar Spiromax nemusi byt vhodny k pouzivani s nékterymi jinymi 1éky.

Nez zaénete pouzivat Airexar Spiromax, informujte svého Iékate, pokud uzivate tyto 1é¢ivé piipravky:

o Beta blokéatory (jako je napt. atenolol, propranolol ¢i sotalol). Beta blokétory se vétsinou pouZzivaji na
vysoky krevni tlak nebo srde¢ni onemocnéni, jako je napf. angina pectoris.

e Léky k 1écbé infekei (jako je napt. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erythromycin). Nékteré z téchto
1€kt mohou zvySovat mnozstvi salmeterolu nebo flutikason=propionatu v téle. Tim se mize u piipravku
Airexar Spiromax zvysit riziko nezadoucich uéinku véetné nepravidelného buseni srdce, anebo se mohou
nezadouci ucinky zhorsit.

o Kortikosteroidy (podavané usty nebo injekéné)«LéCba témito 1éky v nedavné minulosti muze zvysit
riziko, Ze Airexar Spiromax bude ovliviiovat funkei nadledvin.

o Diuretika, 1éky zvysujici moceni, ktera se pouzivaji k 1é¢b¢é vysokého tlaku.

Jiné bronchodilatatory (napt. salbutamal).
e Xanthinové Iéky, jako je napt. aminofylin.a teofylin. Ty se casto pouzivaji k 16¢b¢ astmatu.

Neékteré 1éky mohou zvySovat G¢inky piipravku Airexar Spiromax, a pokud tyto Iéky pouzivate (véetné
nékterych 1€k na HIV: ritonavir,kobiecistat), Vas 1ékai mize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé sledovat.

Té&hotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
l1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento pripravek pouzivat.

Neni znamo, zda se tento 1ék mize vyluovat matetskym mlékem. Pokud kojite, porad’te se se svym lIékafem
nebo lé¢karnikem dfive, nez zacnete tento piripravek pouzivat.

Rizeni'dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nenf'pravdépodobné, ze by Airexar Spiromax mél vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Airexar Spiromax obsahuje laktézu

Laktdza je druh cukru, ktery se nachazi v mléce. Lakt6za obsahuje mald mnozstvi mlééné bilkoviny, ktera
mohou zptisobovat alergické reakce. Pokud Vam lékaf fekl, ze nesnasite nebo mate alergii na laktozu, jiné
cukry nebo mléko, poradte se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.
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3. Jak se Airexar Spiromax pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Airexar Spiromax pouzivejte kazdy den, dokud Vam Iékat nedoporuci, abyste jej vysadil(a).
Nepouzivejte vétsi nez doporuc¢enou dadvku. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

e Nepfiestante pouzivat Airexar Spiromax ani nesnizujte davku Airexar Spiromax, aniz byste se piedem
poradil(a) s 1ékafem.

e Airexar Spiromax se ma vdechovat Usty do plic.

Doporucena dévka ptipravku je:

Tézké astma u dospélych ve véku od 18 let

Jedna inhalace dvakrat denné

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Jedna inhalace dvakrat denné

Pokud pouzivate Airexar Spiromax na astma, lékat bude u Vas pravidelné kontrolovat ptiznaky.

Lékat Vam pomuze s 1é€bou astmatu a upravi davku tohoto 1é¢ivého piipravku na nejnizsi davku, ktera
potlaci ptiznaky onemocnéni. Pokud se bude 1ékat domnivat, ze'potiebujete davku nizsi, nez je davka z
inhalatoru Airexar Spiromax, miize Vam piedepsat jiny inhalator, ktery obsahuje stejné 1é¢ivé latky jako
Airexar Spiromax, ale s niz§i davkou kortikosteroidu=Neménte vSak pocet davek, ktery Vam lékai piedepsal,
aniz byste se s nim piedem poradil(a).

Pokud se u Vas astma nebo dusnost zhorsi, Feknéte to ihned svému lékari. Pokud mate vétsi sipani, ¢asty
pocit tisné€ na hrudi nebo musite uzivat rychle pisobici,,ulevovy* 1€k, mozna se VaSe onemocnéni zhorSuje a
mohl(a) byste vazné onemocnét. Mél(a) byste dale pouzivat Airexar Spiromax, ale nezvySovat pocet davek.
Navstivte ihned svého 1€kate, protoze mozna potiebujete dalsi 1éky.

Navod k pouziti

Nécvik

Vas lékai, zdravotni sestrainebo [ékarnik by s Vami méli nacvicit, jak inhalator pouzivat, véetné toho,
jak uc¢inné vyuzit davku: Tento nacvik je dileZity k zajisténi, abyste dostal(a) davku, kterou
potiebujete. Pokud jstenacvik neobdrzel(a), pozadejte svého lékafe, zdravotni sestru nebo lékarnika
dfive, nez inhaldtor pouZzijete poprvé, aby Vam ukazali, jak se ma inhalator spravné pouZivat.

Vas lékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik by také méli ¢as od ¢asu zkontrolovat to, jak pouzivate svij
inhalator.Spiromax, aby se zajistilo, Ze inhalator pouzivate spravné a podle piedpisu. Pokud nepouzivate
inhalator Airexar Spiromax spravné a/nebo se z n¢j nenadechujete Usty dostate¢né usilovné, mize to
znamenat, Ze se do Vasich plic nedostava dostatek 1éku. Pokud se do Vasich plic nedostava dostatek Iéku,
nebude pomahat pfi 1é¢be astmatu nebo CHOPN tak, jak by mél.

Priprava inhalatoru Airexar Spiromax
NeZ pouzijete Airexar Spiromax poprveé, musite jej pfipravit podle nasledujicich pokynii:
e Zkontrolujte na ukazateli davek, zda je v inhalatoru 60 inhalaci.

e Napiste datum, kdy jste oteviel(a) foliovy obal, na Stitek inhalatoru.
e S inhalatorem neni nutné pied pouZzitim tfepat.

32



Jak inhalovat

1. Drizte inhalator s polopruhlednym zlutym krytem naustku smérem dolu. Inhalator nemusite protiepavat.

3

2. Otevrete kryt naustku sklopenim dolt, az uslysite jedno hlasité klapnuti. Inhalator je nyni pfipraveny k
pouziti.

OTVOR PRO
VZDUCH

Nezablokujte jej

-

{

>

-

e

OTEVRK

3. Lehece.vydechnéte (co nejpohodiInéji). Nevydechujte pres inhalator.

4, Naustek vlozte mezi zuby. Naustek nekousejte. Uzaviete rty kolem naustku. Dejte pozor, abyste
nezablokoval(a) otvory pro vzduch.
Nadechnéte se usty, co nejhloubg&ji a co nejusilovngji.
Uvédomte si, Ze je dllezité, abyste se nadechl(a) usilovné.
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oy

NADECH

5. Zadrzte dech na dobu 10 sekund, nebo tak dlouho, jak je to pohodIné.
6. Vyjméte inhalator z ust. Pfi inhalaci muzete pocitit uréitou ptichut’.

7. Pak pomalu vydechnéte (nevydechujte pies inhalator). Uzaviete kryt naustku.

~)

UZAVRENI

oy - v

Poté vyplachnéte tsta vodou a vodu vyplivnéte, a/nebo si vycistéte zuby. To mize pomoci pii piedchazeni
moucnivce V Ustech a/nebo chrapotu.

Nepokousejte se inhalator rozebirat, odstranit kryt naustku nebo jim kroutit. Kryt ndustku je pfipevnén k
inhalatoru a nesmi se odstranit. Inhalator nepouZivejte, pokud je poskozeny nebo pokud se kryt naustku od
inhalatoru oddélil. Neotevirejte ani neuzavirejte kryt naustku, pokud inhalator praveé nepouzivate.

Pokud naustek oteviete a uzavftete, aniz byste provedl(a) inhalaci, ziistane davka bezpeéné zajisténa uvnitt
inhalatoru pfipravena do piisti inhalace. Neni mozné nahodné podani dalsi davky ani zdvojnasobeni davky
pfi jedné inhalaci.

Pokud nechcete inhalator praveé pouzit, zachovavejte naustek neustale uzavieny.

Cisténi inhalatoru
Inhalator udrzujte suchy a Cisty.
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V ptipadé potieby mizete naustek inhalatoru otfit suchym hadiikem.

Kdy za¢it pouzivat novy Airexar Spiromax
e Ukazatel davek na zadni strané prostfedku ukazuje, kolik davek (inhalaci) v inhalatoru zustava. Kdyz je
inhalator plny, obsahuje 60 inhalaci.

e Ukazatel davek ukazuje pocet zbyvajicich inhalaci pouze v sudych &islech.

e Kdyz zbyva 20 a méné inhalaci, jsou ¢isla od 20 do ,,8%, ,,6%, ,,4“a ,,2%zobrazena Cervené na bilém
pozadi. Kdyz se barva Cisel v okénku zméni na cervenou, mél(a) byste navstivit svého lékate a pozadat 0
novy inhalator.

Poznamka:
o Naustek bude stale ,.klapat“, i kdyz bude inhalater jiz prazdny. Kdyz naustek oteviete a zaviete, aniz
byste provedl(a) inhalaci, bude to ukazatel davek poéitat jako odebranou davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice davek Airexar Spiromax, nez jste mél(a)

Je dillezité, abyste pouZzival(a) inhalator podle pekynt. Pokud ndhodné pouzijete vice davek, nez Vam bylo
doporuceno, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Mozna si povSimnete, Ze Vam srdce busi rychleji
nez obvykle a Ze se citite nejisty(a). Miizete-mit také zavraté, bolest hlavy, svalovou slabost a bolesti kloubu.

Pokud pouzivate pfili§ mnoho ddvek z inhalatoru Airexar Spiromax po dlouhou dobu, mél(a) byste pozadat o
radu svého 1ékare nebo 1ékarnika’ T0 proto, ze pouzivani piili§ velkého mnozstvi piipravku Airexar
Spiromax maze snizovat hladinu steroidnich hormont vytvarenych nadledvinami.

JestliZe jste zapomn€l(a) Airexar Spiromax pouZit
Nezdvojnasobujte.nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku pouZijte v obvyklou
dobu.

JestliZe jste pirestal(a) Airexar Spiromax pouzivat

Je velmi dilezité, abyste pouzival(a) Airexar Spiromax kazdy den, jak Vam bylo doporuceno. V pouZivani
poKkracujte, dokud Vam lékaf nefekne, abyste prestal(a). Pripravek nevysazujte ani nesniZujte davku
Airexar Spiromax. Mohlo by pak u Vas dojit ke zhorseni dychani.

Kromé toho, pokud nahle piestanete Airexar Spiromax pouzivat nebo snizite davku Airexar Spiromax, mize
Vam to (velmi vzacné) zpusobit problémy s nadledvinami (nadledvinovou nedostate¢nost), ktera nékdy
zpisobuje nezadouci G¢inky.

Mezi tyto nezadouci t€inky mohou patfit kterékoli z niZze uvedenych:

e Dbolest zaludku;
e Unava a ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti;
e nevolnost a prijem;
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Ubytek télesné hmotnosti;

bolest hlavy nebo ospalost;

nizké hladiny cukru v krvi;

nizky krevni tlak a zachvaty (kiece).

Kdyz je té€lo ve stresu, napf. pii horecce, urazu (napft. pii nehodé nebo poranéni), infekci nebo operaci, mize
se nadledvinova nedostatenost zhorsit a mohou se u Vs vyskytnout kterékoli z vySe uvedenych ptiznaki.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nezadouci ucinky, feknéte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Aby se t€émto
ptiznakiim piedeslo, mize Vam lékat piedepsat dalsi kortikosteroidy ve formé tablet (napt. prednisolon).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika ncbo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Aby se snizila pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinki, 1ékai Vam piedepiSe nejnizsi davku
této 1ékové kombinace, ktera u Vas bude stacit ke kontrole astmatu nebo CHOPN.

Alergickeé reakce: muzZete si pov§imnout, Ze se Vam okamZité po pouZiti piipravku Airexar Spiromax
nahle zhorsilo dychani. Muzete sipat a mit kasel nebo dusnost. MiiZete si také povsimnout svédéni, vyrazky
(koptivky) a otokt (obvykle na tvafi, rtech, jazyku nebo v hrdle), nebo muZete nahle pocitit, ze Vam srdce
busi velmi rychle, nebo mate pocit na omdleni a zavraté (coz mize vést k mdlobam nebo ztraté védomi).
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto uc¢inkt nebo pokud se.objevi nahle po pouZiti pripravku
Airexar Spiromax, piestaiite Airexar Spiromax pouzivat a feknéte to ihned svému lékari. Alergické
reakce na Airexar Spiromax jsou méné ¢asté (mohou postihovatiaz 1 ze 100 lidi).

Nize jsou uvedeny dalsi nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi)
o Bolest hlavy — ta se obvykle pii pokra¢ovani-lécby zmirnuje.
e U pacientl s chronickou obstrukéni plieni nemoci (CHOPN) byl hlasen zvySeny vyskyt nachlazeni.

Casté (mohou postihovat aZ 1 z 10'lid})

e  Moucnivka (bolava krémovezluta vyvysena mista) dutiny Gstni a hrdla. Také bolestivost jazyka, hrdla a
chrapot a podrazdéni hrdla. Pemoci muze vyplachnuti Gst vodou, okamzité vyplivnuti vody a/nebo
vyc€isténi zubl okamzité po pouziti kazdé davky 1écivého pripravku. Lékar Vam mize k 1é¢bé
moucnivky predepsatlek k 1&€be plisni.

e Bolestivé a oteklé Klouby a svalova bolest.

e Svalove kiege:

U pacientts chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) byly také hlaseny tyto nezadouci Gcinky:

e Pneumonie a bronchitis (plicni infekce). Reknéte svému 1ékaii, pokud si béhem pouzivani piipravku
Airexar Spiromax povs§imnete nékterého z nasledujicich ptiznaku, protoze to mohou byt ptiznaky plicni
infekce: horecka nebo zimnice; zvySena tvorba hlenu, zmény barvy hlenu; zhorSeni kasle nebo zhorseni
potizi s dychanim.

Podlitiny a zlomeniny.

e Zanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitis, pocit tlaku v nose nebo ucpaného nosu, tlaku v tvafich nebo za
o¢ima, n€kdy s pulzujici bolesti).

e Snizené mnozstvi drasliku v krvi (mohou se vyskytnout i nepravidelna srde¢ni ¢innost, svalova slabost,
kiece).

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

e ZvySeni cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémie). Méte-li diabetes, miize byt nutna ¢astéjsi kontrola
cukru v krvi a pfipadné uprava 1écby diabetu.
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Katarakta (zakalena o¢ni ¢ocka).

e Velmi rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie).
Pocit tiesu (tfes) a rychlé nebo nepravidelné srdeéni akce (palpitace) — nejsou obvykle zavazné a
zmen$uji se pii pokracovani 1écby.

e Bolest na hrudi.
Pocit Uzkosti (i kdyz tento u¢inek se vyskytuje hlavné u déti, kdyZ je pfedepsana tato Iékova kombinace,
ale v nizsi sile).

e Poruchy spanku.

e Alergicka kozni vyrazka.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)

e Dychaci potiZe nebo sipani, které se zhorsuji ihned po pouZziti Airexar Spiromax. Pokud k tomu
dojde, piestaiite inhalator Airexar Spiromax pouzivat. Pouzijte rychle pisobici ,,ulevovy* inhalator,
aby se Vam lépe dychalo, a informujte okamzité svého lékaie.

o Airexar Spiromax muze mit vliv na normalni tvorbu steroidnich hormont v téle, zejména kdyZ uzivate
vysoké davky po dlouhou dobu. Mezi tyto u¢inky patii:

— Zpomaleni riistu U déti a dospivajicich

—  Ridnuti kosti

— Glaukom (zeleny zakal)

— Ptirtstek télesné hmotnosti

— Zaokrouhleni obli¢eje (mésickovity tvar) (Cushingiv syndrom)

Lékar bude pravideln¢€ kontrolovat, zda se u Vas nékteré z téchtornezadoucich ucinkti nevyskytuji, a
zajisti, abyste ke kontrole astmatu pouzival(a) co nejnizsi davku této 1ékové kombinace.

e Zmeény chovani, jako je napt. neobvykla aktivita a podrazdénost (i kdyz tyto u€inky se vyskytuji hlavné
u déti, kdyz je pfedepsana tato 1ékova kombinace, aleé v nizsi sile).

¢ Nepravidelna nebo nevyrovnana srde¢ni ¢innost nebo piedCasné srdeéni stahy (arytmie). Informujte
svého 1ékare, ale nepfestante pouzivat Airexar‘Spiromax, pokud Vam lékaf nefekne, abyste jej prestal(a)
pouzivat.

e Plisnova infekce v jicnu, ktera mize pusobit potize pii polykani.

Frekvence neni zndma4, ale mohou se také vyskytnout:

o Deprese nebo agresivita (i kdyzpravdépodobnost vyskytu téchto ¢ink je vyssi u déti, kdyz je
ptredepsana tato 1ékova kombinace, ale v niZsi sile).

e Rozmazané vidéni.

Hlaseni nezadoucich i¢inka

Pokud se u Vas vyskytnewkterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinktyuvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muazete ptispét k ziskani vice
informaei.o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak Airexar Spiromax uchovavat

o Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a na $titku inhalatoru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni foliového obalu ponechejte kryt naustku
zavieny.

e Pouzivejte do 3 mésicii po odstranéni foliového obalu. Datum, kdy jste oteviel(a) foliovy obal, napiste
na Stitek inhalatoru.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi:

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Airexar Spiromax obsahuje

- Lécivymi latkami jsou salmeterolum a flutikasoni propionas. Jedna odmeétena davka obsahuje
50 mikrogramt salmeterolum (ve formé¢ salmeteroli xinafoas) a 500 mikrogramu. flutikasoni
propionas. Jedna podana davka (davka, ktera je uvolnéna pies naustek) obsahuje45mikrogramu
salmeterolum (ve form¢ salmeteroli xinafoas) a 465 mikrogramu flutikasoni propionas.

- Dalsi pomocnou latkou je monohydrét laktézy (viz bod 2, odstavec ,,Airexar Spiromax obsahuje
laktozu®).

Jak Airexar Spiromax vypada a co obsahuje toto baleni

Airexar Spiromax je prasek k inhalaci.

Jeden inhalator Airexar Spiromax obsahuje 60 inhalaci a ma hilé télo s poloprihlednym Zlutym krytem
naustku.

Baleni obsahujici 1 a 3 inhalatory. Na trhu nemusf bytwsechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce

Norton (Waterford) Limited.T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irsko

Teva Pharmaceuticals,Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko
(Pouze pro.Polsko).Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG UAB “Sicor Biotech”

Tel/Tél: +323 8207373 Tel: +370 5 266 02 03

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tepa ®apmacioTukbic bearapua EOO/] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tea: +359 2 489 95 82 Tel/Tél: +323 8207373

Ceska republika Magyarorszag
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Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EA\LGoa
Teva EAlag A.E.
Tni: +30 210 72 79 099

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155 91 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva ltaliaS.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog

Teva EALGS A.E.
EArada

Tni: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 3459300

Portugal
TFeva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 7550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Finland
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina v mésic RRRR.
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach_Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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