PRILOHA I
SEZNAM NAZVU, LECIVEHO(LECIVYCH)PRIPRAVKU(U), LEKOVA(E) FORMA(Y),

ZPUSOB(Y) PODANI, DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma Zpusob podani

Rakousko Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide forte Dosieraerosol | 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 tlakovém obalu.
Wien, Rakousko

Rakousko Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide standard 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 | Dosieraerosol tlakovém obalu.
Wien, Rakousko

Rakousko Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide junior Dosieraerosol | 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Albert Schweitzer Gasse 6, 1140 tlakovém obalu.
Wien, Rakousko

Belgie GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/125 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovém obalu.
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/250 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovém obalu.
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/50 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovém obalu.
Belgie

Déansko GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Nykeer 68, DK-2605 Brendby, tlakovém obalu.
Dansko

Déansko GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Nykar 68, DK-2605 Brondby, tlakovém obalu.
Dansko

Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Nykeer 68, DK-2605 Brondby, tlakovém obalu.
Dansko

Finsko GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Evohaler 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 tlakovém obalu.
Espoo, Finsko
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Finsko GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Evohaler 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 tlakovém obalu.
Espoo, Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Evohaler 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 tlakovém obalu.
Espoo, Finsko

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
100 route de Versailles tlakovém obalu.
78163 Marly-le-roi Cedex, Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
100 route de Versailles tlakovém obalu.
78163 Marly-le-roi Cedex, Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
100 route de Versailles tlakovém obalu.
78163 Marly-le-roi Cedex, Francie

Némecko Schwarz Pharma Deutschland atmadisc mite Dosier- 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
GmbH Aerosol FCKW-frei 25 pug/50 tlakovém obalu.
Alfred-Nobel-Str. 10 ug Dmckgasinhalation,
D-40789 Monheim, Némecko Suspension

Némecko Schwarz Pharma Deutschland atmadisc Dosier-Aerosol 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
GmbH FCKW-frei 25 ng/125 ug tlakovém obalu.
Alfred-Nobel-Str. 10 Druckgasinhalation,
D-40789 Monheim, Némecko Suspension

Némecko Schwarz Pharma Deutschland atmadisc forte Dosier- 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
GmbH Aerosol FCKW-frei 25 tlakovém obalu.
Alfred-Nobel-Str. 10 ng/250 ug
D-40789 Monheim, Némecko Druckgasinhalation,

Suspension

Recko GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Inhaler 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Leof. Kifisias 266 tlakovém obalu.
15232 Halandri, Athens, Recko

Recko GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Inhaler 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Leof. Kifisias 266 tlakovém obalu.
15232 Halandri, Athens, Recko

EMEA/CHMP/123439/2006/CS

3/46

© EMEA 2007




Recko GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Inhaler 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Leof. Kifisias 266 tlakovém obalu.
15232 Halandri, Athens, Recko

Island GlaxoSmithKline ehf Seretide 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Thverholt 14, 105 Reykjavik, tlakovém obalu.
Island

Island GlaxoSmithKline ehf Seretide 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Thverholt 14, 105 Reykjavik, tlakovém obalu.
Island

Island GlaxoSmithKline ehf Seretide 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Thverholt 14, 105 Reykjavik, tlakovém obalu.
Island

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide 50 Evohaler 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
(trading as: Allen & Hanbury) tlakovém obalu.
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide 125 Evohaler 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
(trading as: Allen & Hanbury) tlakovém obalu.
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide 250 Evohaler 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
(trading as: Allen & Hanbury) tlakovém obalu.
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Italie GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Via A. Fleming, 2 tlakovém obalu.
37135 Verona - Italie
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Italie GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Via A. Fleming, 2 tlakovém obalu.
37135 Verona — Itélie

Italie GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Via A. Fleming, 2 tlakovém obalu.
37135 Verona - Italie

Lucembursko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/50 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovém obalu.
Belgie

Lucembursko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/125 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovém obalu.
Belgie

Lucembursko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/250 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovém obalu.
Belgie

Portugalsko Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Inalador 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Lda. tlakovém obalu.
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugalsko

Portugalsko Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Inalador 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Lda. tlakovém obalu.
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugalsko

Portugalsko Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Inalador 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Lda. tlakovém obalu.
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugalsko

Spanélsko GlaxoSmithKline SA Seretide 25/50 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.

Parque Tecnologico de Madrid,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanélsko

tlakovém obalu.
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Spanélsko GlaxoSmithKline SA Seretide 25/125 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Parque Tecnologico de Madrid, tlakovém obalu.
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline SA Seretide 25/250 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Parque Tecnologico de Madrid, tlakovém obalu.
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanélsko

Svédsko GlaxoSmithKline AB Seretide Evohaler mite 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Box 516, SE-169 29 Solna tlakovém obalu.
Svédsko

Svédsko GlaxoSmithKline AB Seretide Evohaler 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Box 516, SE-169 29 Solna tlakovém obalu.
Svédsko

Svédsko GlaxoSmithKline AB Seretide Evohaler forte 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Box 516, SE-169 29 Solna tlakovém obalu.
Svédsko

Nizozemsko GlaxoSmithKline B.V. Seretide 25/50 25/50 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Huis ter Heideweg 62, tlakovém obalu.
3705 LZ Zeist, Nizozemsko

Nizozemsko GlaxoSmithKline B.V. Seretide 25/125 25/125 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Huis ter Heideweg 62, tlakovém obalu.
3705 LZ Zeist, Nizozemsko

Nizozemsko GlaxoSmithKline B.V. Seretide 25/250 25/250 Suspenze k inhalaci K inhala¢nimu podani.
Huis ter Heideweg 62, tlakovém obalu.

3705 LZ Zeist, Nizozemsko
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Spojené
kralovstvi

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Spojené
kralovstvi

Seretide 50 Evohaler

25/50

Suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu.

K inhala¢nimu podani.

Spojené
kralovstvi

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Spojené
kralovstvi

Seretide 125 Evohaler

25/125

Suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu.

K inhala¢nimu podani.

Spojené
kralovstvi

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Spojené
kralovstvi

Seretide 250 Evohaler

50/250

Suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu.

K inhala¢nimu podani.
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O

PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO ZHODNOCENI PRIPRAVKU SERETIDE
EVOHALER A SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Ptipravek Seretide Evohaler a souvisejici nazvy (viz ptiloha I stanoviska) obsahuje salmeterol a
fluticason propionat, tedy fixni kombinaci salmeterolu, dlouhodobé ptsobiciho B-agonisty (LABA), a
fluticason propionatu (FP), inhala¢niho kortikosteroidu (ICS), indikovanou u obvyklé 1écby astmatu,
kde je pouziti kombinovaného piipravku (dlouhodob¢ ptisobiciho beta-2-agonisty a inhala¢niho
kortikosteroidu) na misté: - u pacientti, u nichz nedochazi k dostate¢nému zvladani potizi inhala¢nimi
kortikosteroidy a inhala¢nim beta-2-agonistou s kratkou dobou t¢inku, uzivanym ‘dle potieby’, nebo —
u pacientt, ktefi jiz uzivaji inhala¢ni kortikosteroid a dlouhodob¢ ptisobiciho beta-2-agonistu a
dochazi u nich k odpovidajicimu zvladani potizi.

Ptipravek Seretide Evohaler a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) je schvalen v n€kolika ¢lenskych
statech EU na zéklad¢€ postupu vzajemného uznavani (MRP). Referen¢nim ¢lenskym stadtem v rdmci
postupu vzajemného uznavani je Spojené kralovstvi a dotCenymi ¢lenskymi staty jsou Belgie, Dansko,
Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko,
Recko, Spanélsko a Svédsko.

Drzitel rozhodnuti o registraci pozadal o zménu typu II, podléhajici MRP, za ucelem rozsiteni

v soucasné dobé schvalenych indikaci o uvodni udrzovaci 1écbu fixni kombinaci u pacienti

s chronickym pfetrvavajicim astmatem. Referen¢ni stat a dotéené Clenské staty tuto zménu ve
smyslu rozsifeni indikace zamitly dne 3. srpna 2005. Hlavni vyhrada se vztahovala k identifikaci
populace pacientil, zejména k nedostatecné identifikaci téch, ktefi budou reagovat na samotné
inhalacni kortikosteroidy.

Drzitelé rozhodnuti o registraci byli toho nazoru, Ze otazky vyty¢ené pii MRP se tykaly klinického
zvladani a jako takové je nelze fesit provadénim dalSich klinickych studii. Dne 12. srpna 2005 drzitelé
rozhodnuti o registraci predlozili véc agentufe EMEA na zdklad¢ pouziti postupu dle ¢l. 6 odst. 13
natizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003.

Ulohou vyboru CHMP bylo zvazit, zda je na misté zavést ivodni udrzovaci 1é¢bu fixni kombinaci
salmeterolu a fluticason propionatu u vSech pacientil s chronickym pietrvavajicim astmatem.

Vybor CHMP provedl opakované vyhodnoceni udaji uvedenych v zadosti o zménu typu II. V ramci
vyboru probéhla na zakladé hodnoticich zprav zpravodaje a spoluzpravodaje a idaju predlozenych
drziteli rozhodnuti o registraci diskuse o vhodnosti tivodni udrzovaci 1é¢by fixni kombinaci.

UCINNOST

Drzitelé rozhodnuti o registraci na sérii dobi'e vedenych klinickych studii zasadniho charakteru
prokazali, Ze u pacientil se stfedni formou chronického pietrvavajiciho astmatu, jejichZ stav neni
dostate¢né zvladan uzivanim samotnych B-agonisti s kratkodobym tcinkem, je v otazce zlepSeni
kontroly onemocnéni zavedeni kombinované terapie sestavajici ze salmeterolu a fluticasonu ¢inngjsi nez
zavedeni samotného salmeterolu ¢i fluticasonu.

Za adekvatni cilovou populaci k hodnoceni vhodnosti piipravku Seretide coby uvodni udrzovaci 1é¢by
1ze povazovat subpopulaci ze studie GOAL (Gaining Optimal Asthma ControL), tj. vrstvy 1, dodatku,
kroku 1 (pacienti, ktefi neuzivali inhalacni kortikosteroid pfi vstupu do studie, splnili kritéria pro
stiedni formu pfetrvavajiciho astmatu a byli randomizovani do skupiny uzivajici Seretide 50/100 nebo
FP 100 mcg). Pacienti s mirnou formou pietrvavajiciho astmatu nejsou povazovani za kandidaty na

4

e

onemocnéni jsou vhodné&jsi intenzivngjsi terapeutické pristupy.

Primarnim sledovanym cilem studie GOAL bylo procento pacientt, kteti dosdhnou kontroly astmatu
(kvalitni kontroly astmatu). Vybor CHMP povaZzoval pouziti ,,kontroly astmatu” coby primarni
veli¢iny ucinnosti za spolehlivy parametr klinického stavu pacienta, a tedy za klinicky vyznamné.
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Vybor CHMP se obaval, ze obecné doporuceni, tj. terapeutické indikace uvedené v souhrnu udajt o
pripravku (SPC), bude mit za nasledek pfehnanou 1é¢bu, a to zejména u pacientdl, ktefi by reagovali na
samotn¢ inhalacni kortikosteroidy. Navrh drzitele rozhodnuti o registraci, aby terapeuticka indikace
zahrnovala , pacienty s pretrvavajicim astmatem, nedostatecné kontrolovanym pomoci samotnych
inhalacnich beta-2-agonistit s kratkodobym ucinkem, uzivanych “dle potreby”, kteri vykazuji
kombinaci nejméné dvou z nasledujicich klinickych rysu astmatu.: omezeni pritoku vzduchu,
kazdodenni uzivani zachrannych lékii, kazdodenni vyskyt symptomii (behem dne a/nebo v noci),” nebyl
shledan pfijatelnym, jelikoz neumoziuje ucinnou identifikaci populace, kterd vyzaduje kombinovanou
terapii.

Vybor CHMP nicmén¢ uznal, ze soucasné klinické pokyny (napt. smérnice GINA — Globalni
iniciativy pro 1é€bu astmatu) popisuji okolnosti, které by mohly vést k zahajeni udrzovaci 1écby
pomoci kombinované 1écby. Proto vybor CHMP povazoval za pfijatelné, aby byly 1ékaiim poskytnuty
pokyny s ohledem na nejvhodnéjsi strategii davkovani u tivodni udrzovaci 1é¢by fixni kombinaci FP a
salmeterolu. Doporucéeni uvedené v oddilu 4.2 ,,Davkovani a zptisob podani” bylo shledano
piijatelnym.

Doporuceni zahrnuté v oddilu 4.2 dovoluje kratkodobé testovani ptipravku Seretide Evohaler u
dospélych a adolescentd se stiedni formou pietrvavajiciho astmatu, pro které je klicové rychlé
zvladnuti astmatu. Uvodni zahajovaci davka je 2 inhalace 25 mcg salmeterolu a 50 mcg FP dvakrat
denn€. V textu je rovnéz uvedena dulezitost postupného omezovani 1é¢by na samotné inhala¢ni
kortikosteroidy, jakmile je dosaZeno kontroly astmatu. Dale je zdGraznéno, Ze neni na misté pouzivat
ptipravek Seretide coby uvodni udrzovaci 1écbu u pacientii s mirnou a zadvaznou formou astmatu a ze
obecné¢ zlstavaji u vétsiny pacientil 1écbou prvni volby inhala¢ni kortikosteroidy.

Krome aktualizace oddilu 4.2 souhrnu idaji o piipravku byly do oddilu 5.1 ,,Farmakodynamické
vlastnosti“ doplnény faktické poznatky ziskané v ramci studie GOAL, zejména rychlejsi dosazeni
kontroly pomoci piipravku Seretide neZ pomoci samotnych inhalaénich kortikosteroidt. Udaje
aktualné uvedené v oddilu 5.1 souhrnu udajt o ptipravku byly rovnéZz pozménény v souladu

s doporuc¢enim v oddilu 4.2.

BEZPECNOST

Profil bezpecnosti kombinace salmeterol/FP coby uvodni udrzovaci 1écby byl potvrzen predlozenim
udaju ze Sesti pivotnich a dvou podptirnych studii. Ackoli bezpecnostni profil salmeterolu a fluticason
propionatu je dobfe znam, vybor CHMP se domnival, Ze neopraviiuje k vystaveni celé zamyslené
cilové skupiny zvySenému vyskytu nezadoucich ucinkd, které souviseji s uzivanim beta-agonisti. V
souladu s vySe uvedenymi argumenty vybor CHMP nesouhlasil s obecnym doporu¢enim tivodni
udrzovaci 1écby fixni kombinaci v oddile 4.1, povazoval vSak za pfijatelné zahrnout pokyny ke
kratkodobému testovani uvodni udrzovaci 1é¢by piipravkem Seretide do oddilu 4.2.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACEN]
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

. vybor CHMP vzal v potaz fizeni dle ¢l. 6 odst. 13 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003 pro
piipravek Seretide Evohaler a souvisejici nazvy (viz ptiloha I),

. vybor CHMP usoudil, Ze uvedeni indikace tvodni udrzovaci 1écby fixni kombinaci salmeterolu
a fluticason propiondtu u pacientt se stfedni formou pretrvavajiciho astmatu v oddilu 4.1
souhrnu tdajt o ptipravku je nepfijatelné, jelikoz by mohlo mit za nasledek piehnanou 1écbu, a
to zejména u pacientl, kteti by reagovali na samotné inhala¢ni kortikosteroidy, Vybor CHMP
povazoval za nepfijatelné vystavit celou cilovou populaci nezadoucim u€inkdim souvisejicim s
uzivanim beta-agonistu.
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o vybor CHMP nicméné souhlasil s tim, Ze je pfijatelné doplnit do oddilu 4.2 souhrnu udaji o
pripravku doporuceni kratkodobého testovani kombinované 1€¢by salmeterolem a fluticason
propionatem coby uvodni udrzovaci 1é¢by u dospélych a adolescenti se stfedni formou
pretrvavajiciho astmatu, u nichz je kli¢ové dosahnout rychlé kontroly astmatu,

. vybor CHMP souhlasil, Ze by do oddilu 5.1 souhrnu udajt o ptipravku mély byt zahrnuty
faktické poznatky ziskané v ramci studie GOAL, zejména rychlejsi dosazeni kontroly pomoci
pripravku Seretide nez pomoci samotnych inhalacnich kortikosteroidt, a Ze je potfeba provést
v tomto oddile upravy tak, aby byl v souladu se schvalenym doporuc¢enim v oddile 4.2,

vybor CHMP doporucil schvaleni zmény rozhodnuti o registraci. Souhrn udaji o pfipravku, oznaceni
na obalu a ptibalové informace jsou uvedeny v ptiloze III.
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PRILOHA III

Poznamka: Tato Pfiloha III (Souhrn tidaju o pripravku, Oznaceni na obalu a Piibalova
informace) tvorila prilohu rozhodnuti Komise tykajiciho se postupu podle ¢lanku 6(13) pro
pripravek Seretide Evohaler a souvisejici nazvy. V té dobé se jednalo o platné znéni textu.

Poté, co Komise ptijme rozhodnuti, provedou prislusné organy ¢lenskych stati pozadované
upravy v Priloze III. Proto se Piiloha I1I nemusi nutné shodovat se souc¢asnym znénim textu.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Seretide 25/50 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Seretide 25/125 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Seretide 25/250 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna odmétena davka ptipravku Seretide obsahuje:

25 mikrogramii salmeterolu (ve formé Salmeteroli xinafoas) a 50, 125 nebo 250 mikrogrami
flutikason-propionatu (Fluticasoni propionas). Toto odpovida 21 mikrogramtim salmeterolu a 44, 110
nebo 220 mikrogramim flutikason-propionatu podanym aplikatorem (dodana davka).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

Nadobka obsahuje bilou nebo téméft bilou suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeuticka indikace

Seretide je indikovan k pravidelné 1é¢bé astmatu u pacientt, pro které je vhodna kombinovana
aplikace bronchodilata¢niho 1éc¢iva (dlouhodobé¢ plisobiciho agonistu beta-2-adrenoreceptorti) a
inhala¢niho kortikosteroidu.

K témto pacientdm patfi:
- nemocni s nedostate¢nou kontrolou astmatu v prubéhu 1é¢by inhalacnimi kortikosteroidy a
kratkodob¢ puisobicimi agonisty beta-2-adrenoreceptort.
nebo
- nemocni s jiz adekvatné kontrolovanym astmatem pii podavani inhalacnich kortikosteroidt a
dlouhodobé puisobicich agonistll beta-2-adrenoreceptort

4.2. Davkovani a zpisob podani
Seretide Inhaler je ur€en pouze k inhalacnimu podani.

Pacienti maji byt pouceni, ze k dosazeni optimalniho 1écebného pfinosu je nutné, aby piipravek
Seretide Inhaler uzivali kazdodenng, i kdyZ jsou asymptomaticti.

Pacienti maji byt pravideln¢ kontrolovani 1ékaiem, aby se aplikovana sila ptipravku Seretide
udrzovala na optimalni trovni a ménila se jen na doporuceni lékafe. Davku je tfeba titrovat tak, aby
byla aplikovana nejniZsi davka, ktera jesté ucinné udrzi piiznaky pod kontrolou. Pokud k
udrZeni priznakii pod kontrolou sta¢i nejnizsi davka tohoto kombinovaného pripravku
podavana dvakrat denné, mélo by se v dal§im kroku pristoupit k vyzkousSeni samotného
inhala¢niho kortikosteroidu.

Alternativné, doporucuje-li to osetfujici I€kare, pacientim potfebujicim dlouhodobé ptisobici agonisty
beta-2-adrenoreceptorii mize byt pripravek Seretide titrovan na davku podavanou jednou denné, ktera
by odpovidajicim zpiisobem nemoc kontrolovala. V pifipad¢ davkovani jednou denné¢ u pacientd s
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anamnézou nocnich piiznakti by méla byt davka podana vecer a u pacientll s anamnézou piiznakt
vyskytujicich se béhem dne by davka méla byt podana rano.

Pacienti maji dostavat piipravek Seretide v sile odpovidajici obsahem flutikason-propionatu
zavaznosti jejich onemocnéni. Poznamka: pripravek Seretide 25/50 mikrogramt neni vhodny pro
dospélé a déti trpici tézkou formou bronchidlniho astmatu. Lékat predepisujici 1é¢ivo by si mél byt
védom toho, Ze flutikason-propionat je u pacientl s astmatem stejn€ ucinny jako jiné inhalacni
kortikosteroidy v ptiblizné polovi¢ni mikrogramové denni davce. Ku ptikladu 100 mikrograma
fluticason-propionatu odpovida ptiblizné 200 mikrogramtiim beklometazon-dipropionatu (obsahujiciho
freony) nebo budesonidu. Pokud by pacient potfeboval davky mimo doporuceny davkovaci rezim,
maji byt predepsany nalezité davky beta-agonistu a/nebo kortikosteroidu.

Doporucéena davkovani

Dospéli a mladistvi starsi nez 12 let

dvé inhalace 25 mikrogramt salmeterolu a 50 mikrogrami flutikason-propionatu dvakrat denné
nebo

dv¢ inhalace 25 mikrogramut salmeterolu a 125 mikrogrami flutikason-propionatu dvakrat denné
nebo

dv¢ inhalace 25 mikrogramti salmeterolu a 250 mikrogramu flutikason-propionatu dvakrat denn¢.

Kratkodobé pokusné podani piipravku Seretide miize byt povazovano za tivodni udrzovaci 1écbu u
dospélych nebo mladistvych s mirn€ zavaznou formou persistujiciho bronchialniho astmatu
(definovano jako pacienti s dennimi pfiznaky, denni potfebou neodkladného podani ptipravku a
mimym az zdvaznym omezenim priichodnosti dychacich cest), u kterych je rychla 1é¢ba astmatu
nutna. V téchto piipadech je doporucenou tvodni davkou dve inhalace 25 mikrogrami salmeterolu a
50 mikrogramt flutikason-propionatu podavané dvakrat denné. Jakmile je dosazeno toho, Ze jsou
priznaky astmatu pod kontrolou, 1é¢ba by méla byt pfezkoumana a mélo by se zvazit, zda by 1é¢ba
neméla byt nasledné omezena na inhalaci samotného kortikosteroidu.

V ptipadech, kdy chybi jedno nebo dvé kritéria zavaznosti, nebyl ve srovnani s uzivanim samotného
inhalac¢niho flutikason-propionatu v uvodni 1é¢be jednoznacny ptinos pozorovan. Obecné plati, Ze
inhalacni kortikoidy nadale ptedstavuji I€ky prvni volby pro vétSinu pacientt. Seretide neni uréen k
uvodni 1é¢bé mirné formy bronchidlniho astmatu. Podévani Seretide 25/50 mikrogramti neni vhodné u
dospélych a déti s tézkou formou bronchidlniho astmatu. Doporucuje se, aby byla u pacientl s tézkou
formou bronchialniho astmatu stanovena spravna davka inhalac¢niho kortikoidu pfed pouzitim
jakékoliv fixni kombinované 1écby.

Déti starsi nez 4 roky
Dv¢ inhalace 25 mikrogramu salmeterolu a 50 mikrogramt flutikason-propionatu dvakrat denné.

Maximalni povolenou davkou flutikason-propionatu podavaného jako ptipravek Seretide Inhaler
détem je davka 100 mikrogramii dvakrat denné.

Ptislusné udaje pro podavani piipravku Seretide Inhaler détem mlad$im nez 4 roky nejsou k dispozici.

Pacientiim (zvlasté¢ malym détem), kterym ¢ini obtize koordinace nadechu se spusténim davkovaciho
ventilu, mohou pfi inhalaci pouzivat zdravotnicky prostiedek (viz bod 4.4. Zvlastni upozomneéni a
opatieni pro pouZziti).

Zvlastni skupiny nemocnych

U pacientd ve vyS$im a pokroc€ilém véku a u pacientt s renalni dysfunkci neni tfeba upravovat
davkovani.
Udaje o aplikaci ptipravku Seretide pacientiim s jaterni dysfunkeci nejsou k dispozici.
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Pokyny pro pouziti

Pacienti maji byt fadné pouceni o spravném zachazeni s inhalatorem (viz ptibalova informace pro
pacienta).
V pribéhu inhalaci pacient musi sedét nebo stat. Inhalator byl vyvinut pro pouziti ve vertikalni pozici.

Testovani inhaleru

Pted prvnim pouzitim inhalatoru pacienti musi odstranit kryt naustku jemnym stlacenim jeho stran,
musi inhalator dobfe protiepat a vystiiknout davky do vzduchu, az pocitadlo nacte hodnotu 120. Tim
se ujisti, ze inhalator funguje. V pfipadé, Ze inhalator nebyl pouzivan tyden nebo déle, opatrné,
mimym tlakem se sejme kryt naustku, pacienti musi dobfe inhalator protfepat a vystiiknout dvé davky
do vzduchu.

Pokazdé, kdy dojde ke stlaceni nadobky se uvoliuje davka ptipravku a na pocitadle se pocet snizi o
jedno.

Pouziti inhalatoru

1. Pacienti by méli odstranit kryt ndustku jemnym slacenim jeho stran a zkontrolovat, zda je
naustek zvenku i zevniti Cisty.

2. Pacienti by méli dobie inhalator protiepat.

3. Pacienti by méli drzet inhalator mezi palcem a ukazovackem, kdy palec je na spodni stran¢, pod
naustkem.

4.  Pacienti by m¢li vydechnout, ale jen tak, aby to pro né bylo pfijemné. Nyni by méli vlozit
naustek do ust mezi zuby a obemknout jej rty. Pacienti by méli byt pouceni o tom, ze nesmi
naustek skousnout.

5. Pacienti zatnou se pomalu a plynule nadechovat tsty a tésné poté, co zacnou s nadechem, stlaci
horni ¢ast inhalatoru (dno tlakové nadobky) smérem dold, aby se uvolnila odméfena davka
aerosolu pfipravku Seretide. Davka aerosolu uvolnéna z inhalatoru se plynule vdechuje co
nejhloubéji do plic.

6.  Pacienti zadrzi dech, vyjmou inhalator z st a zvednou prst, kterym ptedtim stlatovali horni ¢ast
inhalatoru. Pacienti by méli zadrzet dech tak dlouho, dokud to neza¢ne byt pro n¢€ neptijemné.

7. Chysta-li se pacient vdechnout druhou davku, musi inhalator podrzte ve svislé poloze naustkem
dolt a dnem tlakové nadobky nahoru a vyckat asi ptil minuty pied zopakovanim krokti 2 az 6.

8.  Po podani davky, ihned se nasadi zpét kryt naustku, aby nevnikl dovnit prach. Naustek se
»zaklapne* do spravné polohy.

DULEZITE
Pacienti by neméli spéchat s kroky 4, 5 a 6. Je diilezité, aby pacienti tésné pied uvedenim inhalatoru
do chodu zacali co nejpomaleji vdechovat. Na zacatku by pacienti si méli tuto ¢innost parkrat nacvicit

pted zrcadlem. Pozoruji-li pacienti “mlzeni” vychazejici z horni ¢asti inhalatoru nebo kolem ust, mélo
by se zacit znovu od bodu 2.

Pokud se na pocitadle ukaze ¢islice 020, pacienti by si méli opatfit novy inhalator. Inhalator by méli
prestat pouzivat, pokud na pocitadle jsou ¢islice 000.

Pacietni by nikdy nem¢li upravovat ¢islice na pocitadle nebo oddélovat pocitadlo od kovové nadobky.
Pocitadlo nema byt znovu upravované a je trvale vloZzené do nadobky.
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Cisténi

1. Sejme se kryt naustku.
Kovova tlakova nadobka se nevyjima z umélohmotného plaste.

3. Naustek se zevnitf i zvenku otie suchym ¢istym hadiikem nebo kapesnikem. Stejné tak se otie
umélohmotny plast’ inhalatoru.

4. Kryt naustku se nasadi zpét.

KOVOVOU TLAKOVOU NADOBKU NEDAVEJTE DO VODY.
4.3. Kontraindikace

Seretide je kontraindikovany u pacientd s precitlivélosti na kteroukoliv z 1é¢ivych latek nebo na
pomocnou latku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Lécba astmatu by méla probihat podle stupiiového programu a odezvu pacienta je tfeba pravidelné
posuzovat na zakladé klinického obrazu a funk¢niho vySetieni plic.

Seretide Inhaler neni urcen k 1é¢be akutnich symptomt astmatu; ty vyzaduji pouziti inhalaéniho
bronchodilatancia s rychlym a kratkodobym ucinkem. Pacientiim je tfeba doporucit, aby tento tlevovy
pripravek uzili v piipadé akutniho astmatického zachvatu a méli ho stale pii sobé.

Rostouci potieba aplikace kratkodob¢ ptisobicich bronchodilata¢nich 1€¢iv nutnych k ulevé vzniklych
ptiznakti astmatu svédci o zhorSeni kontroly onemocnéni a pacient by mél byt vySetien l1ékarem.

Nahlé a progresivni zhorseni kontroly astmatu mtize ohroZovat Zivot, a pacient ma proto neodkladné
absolvovat 1ékarské vySetieni. Je tfeba zvazit zintenzivnéni 1éCby kortikosteroidy. Lékarské vysetieni
je zapotiebi také tehdy, kdyz se dosavadnim davkovanim pfipravku Seretide nedaii udrzet reverzibilni
obstrukéni nemoc dychacich cest pod adekvatni kontrolou. Je tieba zvazit pridatnou terapii
kortikosteroidy.

Lécba ptipravkem Seretide se nema nahle prerusit.

Seretide, podobné¢ jako ostatni inhalacni ptipravky obsahujici kortikosteroidy, se ma podavat se
zvysenou opatrnosti pacientiim s aktivni nebo inaktivni plicni tuberkul6zou.

Zvlastni obezfetnost je tieba pii aplikaci pfipravku Seretide pacientim se zavaznymi
kardiovaskularnimi poruchami, v¢etné abnormalit srde¢niho rytmu, s diabetes mellitus, s
nekorigovanou hypokalémii nebo s tyreotoxikézou.

Velmi vzacné bylo hlaSené zvySeni krevni hladiny glukosy (viz 4.8. Nezadouci uc¢inky) a tuto
skute¢nost musi vzit v potaz 1ékat predepisujici tento 1ék pacientim s anamnézou diabetes mellitus.

Nasledkem systémové terapie beta-2-agonisty miiZze vzniknout potencialng€ zavazna hypokalémie,
ovSem po inhalaci terapeutickych dédvek salmeterolu jsou jeho plazmatické hladiny velmi nizké.

Stejné jako pii podavani jinych inhalacnich piipravkt miZe po inhalaci ptipravku Seretide Inhaler
dojit k paradoxnimu bronchospazmu s bezprostiednim zhorsenim piskotd (hvizdavého dychani).
V takovém piipad¢ je nutné aplikaci pfipravku okamzité ukonc¢it, znovu zhodnotit stav pacienta a

.....

Pacienty je nutné pievadét na terapii pripravkem Seretide opatrné€, zejména je-li divod predpokladat,
ze predchozi systémovou kortikosteroidni terapii byla narusena funkce nadledvin.
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Pfi podévani kazdého inhalacniho kortikosteroidu se mohou vyskytnout systémové ucinky, zejména
pii vysokych davkach podavanych dlouhodobé. Pravdépodobnost vyskytu téchto ucinkl je mnohem
mensi nez pti podavani peroralnich kortikosteroidi. K moznym systémovym ucinkiim patii Cushingtiv
syndrom, Cushingova nemoc, suprese adrenalni funkce, retardace ristu u déti a mladistvych, pokles
mineralni kostni denzity, katarakta a glaukom. Proto je duleZité, aby pacienti byli pravidelné

sledovani a davka inhala¢niho kortikosteroidu byla sniZena na nejnizsi davku, ktera jesté ucinné
udrZi priznaky astmatu pod kontrolou.

U déti dlouhodobé¢ 1écenych inhala¢nim kortikosteroidem se doporucuje pravidelné kontrolovat
télesnou vysku.

Dlouhodoba 1é¢ba pacienti vysokymi davkami inhala¢nich kortikosteroidiit miize zpasobit utlum
adrenalnich funkci a akutni adrenalni krizi. Déti a mladistvi < 16 let uzivajici vysoké davky flutikason-
propionatu (obvykle > 1000 mikrogramil/den) mohou byt zvlasté ohrozeni timto rizikem. Velmi
vzacng byl popsan vyskyt adrenalni suprese a akutni adrendlni krize pti podavani flutikason-
propionatu v davkach mezi 500 a 1000 mikrogramu. Situace, které mohou vést ke spusténi akutni
adrenalni krize zahrnuji trauma, chirurgicky zakrok, infekci nebo jakoukoliv nahlou redukci davky.
Tento stav se typicky projevi nespecifickymi piiznaky a mohou zahrnovat nechutenstvi, bolest biicha,
vahovy ubytek, unavu, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, hypotenzi, poruchy védomi, hypoglykémii a
kiece. V obdobich stresové zatéze nebo elektivnich chirurgickych vykontl se ma zvazovat dopliikové
kryti systémovym kortikosteroidem.

Jelikoz systémova absorpce se velkou mérou uskuteciiuje pies plice, pouziti zdravotnické pomticky
s inhalatorem muze zvysit dostupnost ptipravku v plicich. Toto by mélo byt vzato v potaz jako mozna
pri¢ina zvyseného rizika vzniku systémovych nezddoucich ucinki.

Pfinosem terapie inhala¢nim flutikason-propionatem by méla byt minimalizace potieby peroralnich
kortikosteroidil, ovSem pacienti pfevadéni z peroralnich kortikosteroidii mohou byt z hlediska
naru$ené adrenalni rezervy rizikovi zna¢né dlouhou dobu. Rizikovymi mohou byt také pacienti, kteti v
minulosti absolvovali akutni terapii vysokymi davkami kortikosteroid. Moznost této rezidualni
dysfunkce je nutné mit na paméti v kazdém akutnim nebo elektivni situaci, kterd pravdépodobné je
nebo bude situaci stresovou. V téchto ptipadech je tieba zvazit nalezitou 1é¢bu kortikosteroidy. Pred
elektivnim vykonem je mozné konzultovat rozsah adrenalni dysfunkce se specialistou.

Ritonavir miize zna¢n¢ zvysit koncentraci flutikason-propionatu v plazmeé. Souc¢asnému podavani je
proto tieba se vyhnout, pokud mozny pfinos pro pacienta nepfevazi riziko vzniku systémovych
nezadoucich uc¢inkd 1écby kortikosteroidy. Pii kombinaci flutikason-propionatu s jinymi silnymi
inhibitory izoenzymu CYP3A (viz 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a jiné formy interakce) je
také zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucink.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nemély by se podavat neselektivni ani selektivni beta-blokatory, nejsou-li pro jejich pouziti zavazné
davody.

Soubézna aplikace jinych beta-adrenergnich 1é¢iv mize mit aditivni efekt.

Za normalnich okolnosti je po inhalacnim podani dosazeno nizkych plazmatickych koncentraci
flutikason-propionatu, vzhledem k velmi silnému metabolismu latky béhem prvniho piehodu jatry
(first pass metabolism) a vysoké systémové clearance zprostiedkované cytochromem P450 3A4 ve
stieve a jatrech. Z toho diivodu jsou klinicky vyznamné interakce s jinymi 1éCivy zprosttedkované
flutikason-propionatem nepravdépodobné.

Ve studiich interakci u zdravych jedinct uzivajicich intranasalni flutikason-propiondt s ritonavirem
(velmi silny inhibitor cytochromu P450 3A4) v davce 100 mg dvakrat denn€, doslo ke zvyseni
plazmatické koncentraci flutikason-propionatu vice nez stonasobné, coz vedlo ke zna¢né redukci
sérové koncentrace kortizolu. Informace o této interakci chybi pro inhalovany flutikason-propionat,
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ale oc¢ekava se znacné zvyseni plazmatickych hladin flutikason-propionatu. Byly hlaSeny piipady
vyvoje Cushingova syndromu a adrenalni suprese. Souc¢asnému podavani je tieba se vyhnout, pokud
mozny ptinos pro pacienta nepievazi riziko vzniku systémovych nezddoucich G¢inka lécby
kortikosteroidy.

V malé studii na zdravych dobrovolnicich doslo pfi podani o néco slabsiho inhibitoru cytochromu
CYP3A ketokonazolu ke zvySeni expozice flutikason-propionatu po jednordzové inhalaci o 150 %.
Toto vedlo k vétSimu sniZeni plazmatické hladiny kortizolu ve srovnani se samotnym

podanim flutikason-propionatu. U soubézné 1é¢by jinymi silnymi inhibitory cytochromu CYP3A, jako
napf. intrakonazolem, se rovnéz ocekava zvyseni systémové expozice flutikason-propionatu a rizika
systémovych nezadoucich ucinkt. Je-li je to mozné, doporucuje se pii podani opatrnost a dlouhodobé
1é¢bé témito 1éCivy je tieba se vyhnout.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostatecné zkusenosti pouzivani salmeterolu a flutikason-propionatu hodnotici mozné skodlivé
pusobeni ptipravku u te¢hotnych a kojicich zen. Ve studiich na zvitatech se poruchy vyvoje plodu
objevily po podani agonisty beta-2-adrenoreceptorti a glukokortikoidt. (viz 5.3. Predklinické udaje
vztahujici se k bezpecnosti)

Podavani pfipravku Seretide t€hotnym zZenam by se mélo zvazovat pouze tehdy, pokud ocekavany
pfinos pro matku je vétsi nez mozné riziko pro plod.

K terapii t€hotnych Zen se ma pouzivat nejnizsi 1é¢iva davka flutikason-propionatu potfebna k udrzeni
astmatu pod adekvatni kontrolou.

Udaje o vyluéovani do lidského matefského mléka nejsou k dispozici. Jak salmeterol, tak flutikason-
propionat se vylucuji do mléka potkanich samic. Pii pfedepisovani piipravku Seretide kojicim Zenam
by se mélo zvazit, zda ocekavany piinos pro matku je vétsi nez mozné riziko pro dité.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Specialni studie vlivu ptipravku na zptisobilost k fizeni vozidel nebo k obsluze strojii nebyly
provedeny.

4.8. Nezadouci u¢inky

Jelikoz ptipravek Seretide obsahuje salmeterol a flutikason-propionat, 1ze oCekavat typ a zdvaznost
nezadoucich reakci na kazdou z téchto dvou 1éCivych latek. Pii jejich soucasném podani neptibyvaji
zadné dalsi nezadouci ucinky.

V nasledujicim textu jsou nezadouci u¢inky, které byly spojeny se salmeterolem/flutikason-
propionatem uvedené podle organovych tfid a frekvence vyskytu. Cetnost je definovana jako velmi
Casté (=1/10), Casté (=1/100 a <1/10), méné ¢asté (=1/1000 a <1/100), a velmi vzacné (<1/10.000)
vcetné jednotlivych hlaSenych ptipadii. Velmi Casté, Casté a méné casté byly odvozené z klinickych
dat. Incidence u placeba nebyla vzata v ivahu. Velmi vzacné nezadouci ucinky byly odvozeny z dat
ziskanych pfi postmarketingovém sledovani.
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Tridy organovych
systému

Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu

Infek¢ni a parazitarni
onemocnéni

Kandidéza (moucnivka) dutiny ustni a
hrdla

Casté

Poruchy imunitniho
systému

Reakce precitlivélosti s nasledujicimi
projevy:

Kozni reakce ptecitlivélosti

Angioedém (hlavné facialni a
orofaryngealni otok), respiracni
priznaky (dusnost a/nebo
bronchospasmus), anafylakticka reakce

Méng¢ Casté

Velmi vzacné

Endokrinni poruchy

Cushingliv syndrom, Cushingova
nemoc, suprese adrenalni funkce,
retardace rustu u déti a mladistvych,
pokles mineralni kostni denzity,
katarakta a glaukom

Velmi vzacné

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Hyperglykémie

Velmi vzacné

Psychiatrické poruchy

Uzkost, porucha spanku a zmény
chovani, vcetné hyperaktivity a
podrazdénosti (pfevazné u déti).

Velmi vzacné

Poruchy nervového Bolest hlavy *Velmi Casté
systému
Ttes Casté
Srdecni poruchy Palpitace Casté
Tachykardie Méng¢ cCasté

Srdecni arytmie (vCetné fibrilace sini,
supraventrikularni tachykardie
a extrasystol)

Velmi vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Podrazdéni hrdla
Chrapot/dysfonie

Paradoxni bronchospazmus

Casté
Casté

Velmi vzacné

Poruchy pohybového
systému a pojivové
tkané

Svalové kiece

Bolesti kloubt

Svalové bolesti

Casté
Velmi vzacné

Velmi vzacné

*Casto se vyskytovala s placebem
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Byly hlaseny farmakologické nezadouci u¢inky beta-2-agonistti, jako je tremor, palpitace a bolest
hlavy, avSak s tendenci k odeznivani a slabnuti pfi pravidelné terapii.

Vzhledem k obsahu flutikason-propionatu u nékterych pacientti se miize vyskytnout chrapot a
kandidoza (mouc¢nivka) dutiny ustni a hrdla. Chrapot a vyskyt kandid6zy 1ze zmirnit vykloktanim
vodou po pouziti pripravku. Symptomatickou kandidézu Ize 1€¢€it topickou antifungalni farmakoterapii
pti pokracujici 1é¢bé pripravkem Seretide Inhaler.

Mozné systémové u¢inky zahrnuji Cushingtiv syndrom, Cushingovou nemoc, supresi adrenalni
funkce, retardaci riistu u déti a mladistvych, pokles mineralni kostni denzity, kataraktu a glaukom (viz
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Velmi vzacné se vyskytla hypoglykémie (viz 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Stejné jako u jinych inhala¢nich pfipravkl se mize objevit paroxysmalni bronchospazmus (viz 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti).

4.9. Predavkovani

Udaje z klinickych studii o pfedavkovani ptipravku Seretide nejsou k dispozici. Dale jsou uvedeny
udaje o pfedavkovani obou 1é¢ivych latek:

Objektivnimi a subjektivnimi piiznaky predavkovani salmeterolu jsou tremor, bolest hlavy a
tachykardie. Preferovanymi antidoty jsou kardioselektivni beta-blokatory, které by se u pacientt

s bronchospazmem v anamnéze mély pouzivat se zvlastni opatrnosti. Jestlize terapie pfipravkem
Seretide byla zastavena z divodu ptedavkovani jeho beta-agonistické slozky, je tieba uvazit
poskytnuti vhodné ndhradni kortikosteroidni terapie. Mize se vyskytnout i hypokalémie, a pak se ma
uvazit substituce drasliku.

Akutni: inhalace vyssich nez doporucenych davek flutikason-propionatu mtize vést k ptrechodnému
utlumu funkce nadledvin. Urgentni zasah neni nutny, protoze - jak bylo prokazano stanovenim
plazmatického kortizolu - funkce nadledvin se zotavi béhem nékolika dnt.

Chronické predavkovani inhala¢nim flutikason-propionatem: odkaz na bod 4.4: riziko adrenalni
suprese. MuZe byt nezbytné monitorovani adrenalni rezervy. V ptipadech pfedavkovani flutikason-
propionatu mize terapie pripravkem Seretide pokra¢ovat v davkach vhodnych k udrzeni pfiznaki
astmatu pod kontrolou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiastmatikum,
ATC kod: RO3AKO06.

Klinické studie s pripravkem Seretide u pacienta s bronchialnim astmatem

Dvanactimési¢ni studie (Optimalni kontroly astmatu, GOAL) na 3416 dospélych a mladistvych
astmatickych pacientech srovnavala Gi€innost a bezpecnost ptipravku Seretide oproti samostatnému
inhalacnimu kortikosteroidu (flutikason-propionat), aby se zjistilo, zda jsou cile 1é¢by astmatu
dosazitelné. Lécba byla stupiiovana kazdych 12 tydnd, dokud nebyla dosazena ** | totalni kontrola*
nebo nebyla dosazena nejvyssi davka zkoumaného ptipravku. Ve studiich GOAL bylo prokazano, ze
vice pacientt 1éCenych ptipravkem Seretide dosahlo kontroly astmatu neZ pacientti 1é¢enych
samotnym kortikosteroidem a této kontroly bylo dosazeno s nizkou davkou kortikosteroidu.
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Mnohem rychleji bylo dosazeno urovné ,,dobré kontroly* astmatu s ptipravkem Seretide, nez se
samotnym inhala¢nim kotrikosteroidem. Doba trvani 1é¢by k dosazeni prvniho individualniho tydne
,»,dobré kontroly astmatu u 50 % lécenych byla u Seretide 16 dnti ve srovnani s 37 dny u skupiny
1é¢ené samotnym inhala¢nim kortikosteroidem. Ve skupiné jedincti s astmatem, ktefi jesté nebyli
1éCeni steroidy, byla doba trvani 1é¢by nutna k dosazeni prvniho individuélniho tydne ,,dobré kontroly*
astmatu 16 dni u pacientil se Seretide a 23 dni u pacientl 1écenych samotnym inhalacnim
kortikosteroidem.

Zavéry studie ukazaly:

Procentuilni dosaZeni *,,dobré kontroly (WC)* a **,totalni kontroly (TC)* u
astmatickych pacienti po dobu 12 mésicu
Lécba pred zahijenim studie | Salmeterol/FP FP

WC TC WC TC
Bez ICS (samostané SABA) 78 % 50 % 70 % 40 %
Nizké davky ICS (<500 meg | 75 % 44 % 60 % 28 %
BDP nebo ekvivalent/den)
Primérna davka ICS (>500 | 62 % 29 % 47 % 16 %
— 1000mcg BDP nebo
ekvivalent/den)
Shrnuti vysledkii ze 3 71 % 41 % 59 % 28 %
1é¢ebnych tirovni

* Dobfte kontrolované astma: prilezitostni symptomy nebo uziti kratkodobé ptisobicich beta,-agonistti
(SABA) nebo méné nez 80% prognodza plicni funkce plus bez no¢niho probouzeni, bez exacerbaci a
bez nezadoucich U¢inki vedoucich ke zméné 1€¢by.

** Totalni kontrola astmatu: bez ptiznakti, bez kratkodob¢ ptisobicich beta-2-agonistli (SABA), vice
nez nebo odpovidajici 80 % progndze plicni funkce, bez no¢niho probouzeni, bez exacerbaci a bez
nezadoucich G¢inkid vedoucich ke zméné 1é¢by.

Vysledky této studie ukazuji, Ze Seretide 50/100 mikrogrami podavany dvakrat denné mtze byt
zvazovan v uvodni udrzovaci 1€¢bé u pacientti se stiedné t€zkou, persistujici formou astmatu, u

kterych je rychla kontrola astmatu povazovana za nezbytnou (viz bod 4.2).

Mechanismus u¢inku

Ptipravek Seretide Inhaler obsahuje dvé 1é¢ivé latky, salmeterol a flutikason-propionat, které maji
rozdilné mechanismy uc¢inku. Mechanismy ucinku obou 1é€iv jsou postupné uvedeny v nasledujicim
textu.

Salmeterol

Salmeterol je selektivni dlouhodobé (12 hodin) pisobici agonista beta-2-adrenoreceptori s dlouhym
postrannim fetézcem, ktery se vaze na zevni misto receptoru.

Salmeterol navozuje dlouhodobéjsi bronchodilataci, trvajici nejméné 12 hodin, nez doporucené davky
konvencnich kratkodob¢ uc¢innych beta-2-agonista.

Flutikason-propionat

-----

ucinek uvniti plic, ktery vede k redukci piiznaki a exacerbaci astmatu, bez nezddoucich ucinki
pozorovanych pfi systémovém podavani kortikosteroidi.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po inhalacnim podani salmeterolu v kombinaci s flutikason-propionatem byly farmakokinetické
vlastnosti kazdé z téchto 1éCivych latek podobné farmakokinetickym vlastnostem pozorovanym po
jejich samostatném podani. Pro ucely farmakokinetiky tedy lze ob¢ slozky hodnotit oddélené.

Salmeterol

Salmeterol plisobi mistné v plicich, a proto jeho 1é¢ebné G¢inky nelze posuzovat podle plazmatickych
hladin. Udaje o farmakokinetice salmeterolu jsou jen omezené, nebot jeho stanoveni v plazmé je
technicky obtizné, protoze plazmatické koncentrace dosahované po inhalaénim podani terapeutickych

davek jsou velmi nizké (ptiblizné 200 pg/ml nebo méng¢).

Flutikason-propionat

Absolutni biologicka dostupnost inhala¢niho flutikason-propionatu u zdravych jedinct kolisa v
zavislosti na typu pouzitého inhala¢niho prostfedku zdravotnické techniky ptiblizné mezi 10 az 30 %
nominalni davky. U pacientli s bronchidlnim astmatem byl pfi inhalaci flutikason-propionatem
sledovan niz$i stupenl systémové expozice.

Absorpce flutikason-propionatu do systémové cirkulace probiha hlavné v plicich, a to zpoc¢atku rychle
a potom pomaleji. Zbytek inhalaéni davky mize byt spolknut, av§ak jeho ptispévek k systémové
expozici je minimalni, protoze peroralni biologicka dostupnost je z dtivodu nizké rozpustnosti ve vodé
a presystémové metabolizace mensi nez 1 %. Systémova expozice se zvySuje linedrné se stoupajici
inhala¢ni davkou.

Dispozice flutikason-propionatu je charakterizovana vysokou plazmatickou clearance (1150 ml/min),
velkym distribu¢nim objemem v ustaleném stavu (pfiblizn€ 300 1) a termindlnim polo¢asem ptiblizné
8 hodin.

Vazba na plazmatické proteiny ¢ini 91 %.

Flutikason-propionat je ze systémové cirkulace odstaiiovan velmi rychle. Hlavné cestou
biotransformaci na neuc¢inny metabolit kyselinu karboxylovou, a to prostfednictvim izoenzymu
cytochromu P450 CYP3A4. Dalsi neidentifikované metabolity byly rovnéz nalezeny ve stolici.

Renalni clearance flutikason-propionatu je zanedbatelna. Méné€ nez 5 % davky je vylucovana moci,
hlavné jako metabolity. Hlavni ¢ast davky je vylucovana stolici formou metabolitd a nezménéného
piipravku.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Obava vyplyvajici z experimentalnich studii pro uziti u lidi, ktera se tyka oddéleného podani
salmeterolium-xinafoatu a flutikason-propionatu, se vztahuje ke zvySenému farmakologickému
ucinku.

V reprodukénich studiich na zvitatech bylo prokazano, ze glukokortikosteroidy vyvolavaji
malformace (rozstép patra, malformace skeletu). Nezda se vsak, ze by tyto vysledky studii na
zviratech byly relevantni pro aplikaci doporuc¢enych davek u cloveka.

U salmeterolium-xinafoatu byla ve studiich na zvifatech prokdzana embryofetalni toxicita pouze pfi
vysokych expozi¢nich hladinach. Pti sou¢asném podavani obou 1é¢ivych latek v davkach, o nichz je
znamo, ze vyvolavaji abnormality indukované glukokortikoidy, byl u potkant zjistén zvysSeny vyskyt
transponované umbilikalni arterie a inkompletni osifikace okcipitalni kosti.

Norfluran (propelent HFA 134a, neobsahujici chlorované fluoralkany) ve studiich provedenych u fady
druhti zvifat exponovanych kazdodenné po dobu dvou let nevykazal toxické efekty ani ve velmi
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vysokych koncentracich svych par, vyrazné prevysujicich koncentrace, kterym pravdépodobné budou

vystaveni pacienti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Norfluran (propelent HFA 134a).

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

1 rok.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tlakova nadobka obsahuje suspenzi.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Stejné jako u vétsiny 1é¢ivych pripravkl v tlakovych obalech se terapeuticky efekt pripravku muize

snizit, je-1i tlakova nadobka studena.

Tlakova nadobka se nesmi rozebirat, propichovat, deformovat silou ani spalovat (odhazovat do ohn¢),

a to ani kdyz je zdanlivé prazdna.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Suspenze je ulozena v 8ml hlinikové tlakové nadobce s davkovacim ventilem. Nadobka je vlozena do
plastového ovladace spojeného s naustkem vybaveného rozprasovacem. Nadobka obsahuje pocitadlo
davek, které ukazuje kolik davek piipravku bylo jiz pouZito. Cislice jsou patrné v okénku na zadni
casti plastového ovladace. Jedna tlakova nadobka obsahuje 120 jednotlivych odméfenych davek.

Zdravotnicky prostfedek je dostupny v kartonu obsahujicim:

1 x 120 jednotlivych odmétenych davek
nebo
3 x 120 jednotlivych odmétenych davek
nebo

10 x 120 jednotlivych odmétenych davek — pouze pro potieby nemocnic/Iékaren (cel piiprava a vyde;j

1ekt)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Glaxo Group Ltd.,

Greenford, Middlesex,
Velka Britanie.
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8. REGISTRACNI CiSLO
Seretide 25/50 Inhaler: 14/023/03-C

Seretide 25/125 Inhaler: 14/024/03-C
Seretide 25/250 Inhaler: 14/025/03-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22.1.2003

Datum prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

EMEA/CHMP/123439/2006/CS 25/46 © EMEA 2007



OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL KRABICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU
Seretide 25/50 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Salmeteroli xinafoas a Fluticasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

25 mikrogramt salmeterolu (ve formé salmeterol-xinafoatu) a 50 mikrogramt flutikason-propionatu v
jedné davce.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Norfluran

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

1 x 120 odméfenych davek

3 x 120 odmeétenych davek

10 x 120 odmétenych davek (pouze pro nemocnice nebo 1ékarny)

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim protiepejte.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

K inhala¢nimu podani.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Kovova tlakova nadobka se nesmi propichovat, deformovat ani spalovat, a to ani kdyz je prazdna.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glaxo Group Ltd.

Greenford

Middlesex UB6 ONN

Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO(A)

14/023/03-C

13. CIiSLO SARZE

¢.S.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

EMEA/CHMP/123439/2006/CS 29/46

© EMEA 2007



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VNITRNI OBAL - BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU
Seretide 25/50 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Salmeteroli xinafoas a Fluticasoni propionas

K inhala¢nimu podani

2.  ZPUSOB PODANI
Pted pouzitim protiepejte.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

4. CISLO SARZE

(€3
723

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 x 120 odméfenych davek
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL KRABICKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU
Seretide 25/125 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Salmeteroli xinafoas a Fluticasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

25 mikrogramt salmeterolu (ve formé salmeterol-xinafoatu) a 125 mikrogramu flutikason-propionatu
v jedné davce.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Norfluran

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

1 x 120 odméfenych davek

3 x 120 odmeétenych davek

10 x 120 odmétenych davek (pouze pro nemocnice nebo 1ékarny)

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim protiepejte.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

K inhala¢nimu podani.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}
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9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Kovova tlakova nadobka se nesmi propichovat, deformovat ani spalovat, a to ani kdyz je prazdna.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glaxo Group Ltd.
Greenford
Middlesex UB6 ONN
Velka Britanie

12.

REGISTRACNI CISLO(A)

14/024/03-C

13.

¢.S.

14.

CISLO SARZE

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI
[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VNITRNI OBAL - BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU
Seretide 25/125 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Salmeteroli xinafoas a Fluticasoni propionas

K inhala¢nimu podani

2.  ZPUSOB PODANI
Pted pouzitim protiepejte.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

4. CISLO SARZE

(€3
723

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 x 120 odméfenych davek
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL KRABICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU
Seretide 25/250 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Salmeteroli xinafoas a Fluticasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

25 mikrogramt salmeterolu (ve formé salmeterol-xinafoatu) a 250 mikrogramu flutikason-propionatu
v jedné davce.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Norfluran

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

1 x 120 odméfenych davek

3 x 120 odmeétenych davek

10 x 120 odmétenych davek (pouze pro nemocnice nebo 1ékarny)

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim protiepejte.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

K inhala¢nimu podani.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Kovova tlakova nadobka se nesmi propichovat, deformovat ani spalovat, a to ani kdyz je prazdna.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glaxo Group Ltd.

Greenford

Middlesex UB6 ONN

Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO(A)

14/025/03-C

13. CIiSLO SARZE

¢.S.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VNITRNI OBAL - BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU
Seretide 25/250 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Salmeteroli xinafoas a Fluticasoni propionas

K inhala¢nimu podani

2.  ZPUSOB PODANI
Pted pouzitim protiepejte.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

4. CISLO SARZE

(€3
723

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 x 120 odméfenych davek
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Seretide 25/50 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Seretide 25/125 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Seretide 25/250 Inhaler suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Salmeteroli xinafoas, Fluticasoni propionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat znovu precist.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete

1)  Coje Seretide a k ¢emu se pouziva

2)  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Seretide uzivat
3) Jak se Seretide uziva

4)  Mozné nezadouci ucinky

5) Jak Seretide uchovavat

6) Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK SERETIDE A K CEMU SE POUZiVA

Seretide se dodava ve formé suspenze k inhalaci v tlakové nadobce. Tato suspenze je v tlakové
nadobce s davkovacim ventilem (davkovacem) a naustkem. Pti kazdém stisknuti davkovace se

z tlakové nadobky uvolni do naustku jedna odmeétena davka, uréena k vdechnuti (inhalaci). Jedna
odmétena davka obsahuje 25 mikrogrami salmeterolu (ve formé salmeteroli xinafoas) spolu s 50, 125
nebo 250 mikrogramy flutikason-propionatu (fluticasoni propionas).

Salmeterol je jednou z latek patiici do skupiny 1€Civ, které se nazyvaji bronchodilatatory

s dlouhodobym u¢inkem (G¢inek trva alespon 12 hodin). Tato latka pomaha udrzet dychaci cesty
roz§itené a usnadiuje proudéni vzduchu do a ven z pradusek. Flutikason-propionat je jednou z latek
patficich do skupiny 1éCiv, které se nazyvaji kortikosteroidy a snizuji otok a drazdéni v plicich.
Kombinace salmeterolu a flutikason-propionatu plisobi pii pravidelném uzivani preventivné proti
vzniku astmatickych zachvatl. Proto pfipravek se musi uzivat pravidelné kazdy den, dle doporuceni
lIékate. Seretide neni urcen k 1é¢b¢ nahle vzniklych zachvati dusnosti a piskotd. Tyto vyzaduji pouziti
inhala¢nich bronchodilatancii s rychlym a kratkodobym t¢inkem jako zachrannou 1écbu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK SERETIDE
UZIVAT

NeuZivejte Seretide
Jestlize jste precitlivély(a) [alergicky(a)] na salmeterol-xinafoat nebo flutikason-propionat nebo na
dalsi slozku ptipravku, tj. norfluran (HFA 134a).

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Seretide je zapotrebi

Lécite-li se s onemocnénim srdce, véetné nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo rychlého srdecniho
pulzu, zvysenou ¢innosti §titné Zlazy, vysokym krevnim tlakem, cukrovkou (diabetes mellitus)
(Seretide mtze zvysit hladinu cukru v krvi), nizkou hladinou drasliku v krvi, nebo jste byl(a) 1é¢en(a)
pro tuberkulozu.
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Uzivate-li vysoké davky ptipravku Seretide dlouhodobég, jedna z 1é¢ivych latek flutikason-propionat
muze narusit pfirozenou produkci hormonu kiiry nadledvin. Muze to vést k ibytku kostni hmoty,
vzniku $edého zakalu (katarakta), zeleného zakalu (glaukom), narustu vahy, kulatého obliceje
(mésickovitého tvaru), vysokému krevnimu tlaku a zpomaleni rastu u déti a mladistvych. Vas lékar
Vas bude sledovat s ohledem na moznost vyskytu téchto vedlejSich ¢inkd a k zajisténi toho, ze
uzivate nejnizsi davku Seretide, ktera vede ke kontrole Vaseho astmatu.

Uzivéate-li vysoké davky ptipravku Seretide dlouhodobé a nahle davky ptrerusite, nebo snizite, mohou
se velmi vzacné objevit nezadouci u¢inky. Nezadouci G¢inky 1ze rovnéz ofekavat v pripade infekéniho
onemocnéni nebo pii zavazné stresové situaci (jako napiiklad po zavazné nehodé€ nebo pfi operacnim
zékroku). Tyto pfiznaky zahrnuji bolest biicha, inavu, nechutenstvi, nevolnost, priijem, vahovy
ubytek, bolest hlavy nebo ospalost, snizeni krevni hladiny drasliku, snizeni krevniho tlaku a kiece.

K predejiti vyskytu téchto ptiznakl vam miize 1€kai beéhem této doby predepsat zvlastni davku
kortikosteroidt.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého l1ékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢ k 16¢b¢ astmatu, a to i 1€k, které jsou dostupné bez 1ékatrského piedpisu.

V nékterych ptipadech neni vhodné uzivat Seretide s jinymi pfipravky.

Vas lékat musi byt informovany o tom, zda jste v posledni dobé€ byli 1é¢eni kortikosteroidy (v
peroralni nebo injekéni 1ékové forme). Snizi to riziko ovlivnéni funkce Vasich nadledvin.

Seretide se nema uzivat s ptipravky, které se nazyvaji beta-blokatory (jako napf. atenolol, propranolol,
sotalol), pokud takto nerozhodne Vas lé¢kar. Nekteré pripravky proti viriim (antivirotika) a ptipravky
proti plisnim (antimykotika) (jako napf. ritonavir, ketokonazol a itrakonazol) mohou zvysit mnozstvi
flutikason-propionatu ve Vasem t¢le, a tudiz zvysit riziko vyskytu nezadoucich ucinki. Tyto piipravky
uzivejte s ptipravkem Seretide pouze po poradé se svym lékatem.

Téhotenstvi a kojeni

V piipadg, Ze jste t€hotna, nebo kojite, diive nez zacnete piipravek Seretide uzivat, porad’te se se svym
lékatem, nebo lékarnikem. Lékat posoudi, zda v pritbéhu tohoto obdobi mizete piipravek Seretide
uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by mozné nezadouci Gcinky, spojené s podavanim Seretide, ovlivnily Vasi
schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRiPRAVEK SERETIDE UZiVA

Davkovani

Vzdy uzivejte ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Dulezité je, abyste ptipravek Seretide
uzivali kazdy den tak, jak je doporuceno, dokud Vam Iékar nedoporuci 1écbu ukoncit.

Seretide Inhaler je ur€en pouze k inhalaci usty.
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Dospéli, mladistvi a déti starSi nez 12 let

Seretide 25/50 Inhaler dvé inhalace dvakrat denné
Seretide 25/125 Inhaler dvé inhalace dvakrat denné
Seretide 25/250 Inhaler dvé inhalace dvakrat denné

Déti od 4 do 12 let

Seretide 25/50 Inhaler dv¢ inhalace dvakrat denné
Podavani tohoto piipravku détem mladsim nez 4 roky se nedoporucuje.

Lékar Vam predepiSe nejnizsi silu ptipravku Seretide Inhaler, pii které Vase ptiznaky budou nejlépe
kontrolované. Jsou-li Vase ptiznaky pfi uzivani ptipravku Seretide Inhaler dvakrat denné optimalné
kontrolované, muze Vas Iékat rozhodnout o snizeni Vasi dosavadni davky na davku jednou denné.

V piipadé davkovani jednou denné, trpite-li no¢nimi ptiznaky, by méla byt davka podana vecer a

v pripad¢, ze se pfiznaky vyskytuji behem dne, by davka méla byt podana rano. Je velmi dilezité
presn¢ dodrzovat pokyny Vaseho lékare tykajici se mnozstvi inhalovanych davek a jak ¢asto ptipravek
podavat.

Ke zlepSeni 1écby piipravkem Seretide mize ptispét pouziti zdravotnického prostiedku, zvlasté pii
podavani pripravku malym détem. Mate-li Vy nebo Vase dité potize s koordinaci nadechu se
spusténim davkovaciho ventilu, pouzijte zdravotnicky prostfedek, ktery Vam pomtiZe tyto obtize
prekonat.

Pokyny pro spravné pouZiti

Pted pouzitim pripravku Vas o spravném zachazeni pouci Vas lékar, sestra, nebo 1ékarnik.

Ptipravek je obsazen v tlakové nadobce uloZené v plastikovém obalu s naustkem. Na tlakové nadobce
je pocitadlo, které Vas informuje, kolik davek jste jiz vyuzili.

Cislice se budou ukazovat v okénku na zadni ¢asti plastikového obalu.
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Zkouska, zda inhalator funguje

Pted prvnim pouzitim inhalatoru odstraiite kryt naustku uchopenim inhalatoru mezi palec a
ukazovacek, mirné stlacte strany krytu a tahem odstranite. K ujisténi, Ze inhalator pracuje, jej dobfe
protiepejte a vystiiknéte jednu davku do vzduchu.

Ujistéte se, Ze inhalator funguje. Dobfe inhalator protiepejte a vystiiknéte davky do vzduchu, az
pocitadlo nacte hodnotu 120. Pokazdé, kdy stlacujete nadobku se uvoliiuje davka ptipravku a na
pocitadle se pocet snizi o jedno.

Davejte pozor, aby Vam inhalator neupadl dolt, jelikoz by mohlo dojit k odeéteni davky na pocitadle.

V ptipadé, ze Vas inhalator nebyl pouzivan tyden nebo déle, opatrn€, mirnym tlakem sejméte kryt
naustku, dobfe inhalator protfepejte a vystiiknéte dvé davky do vzduchu.

Pouziti inhalatoru

Pred pouzitim inhalatoru je dalezité, abyste zacali pomalu dychat, jak jen to pijde.
1.Pfi pouzivani inhalatoru mtzete stat nebo sedét.

2. Opatrné, mirnym tlakem sejméte kryt naustku. Drzte inhalator mezi palcem a
ukazovackem,jemnym ztlacenim nadobky uvolnéte davku. Zkontrolujte, zda je naustek zvenku i

zevnitt Cisty a neni nikde cizi pfedmét.

3. Dobfte inhalator protiepejte.

Dulezité, nepospichejte s kroky 4 az 7:
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4. Inhalator ve svislé poloze naustkem dold a dnem tlakové nadobky nahoru uchopte mezi palec a
ostatni prsty tak, Ze palec je na spodni stran¢, pod naustkem. Vydechnéte, ale jen tak, aby to pro Vas
bylo pfijemné.

5. Vlozte naustek do ust mezi zuby a obemknéte jej rty, ale neskousnéte.

6. Zacnéte se pomalu a plynule nadechovat usty a tésn¢ poté, co zacnete s nadechem, stlacte horni ¢ast
inhalatoru (dno tlakové nadobky) smérem doli, aby se uvolnila odméfena davka aerosolu. Davku
aerosolu uvolnénou z inhalatoru, plynule vdechnéte co nejhloubéji do plic.

7. Zadrzte dech, vyjméte inhalator z st a zvednéte prst, kterym jste pfedtim stlacoval(a) horni cast
inhaldtoru. Dech nechte zadrzeny nékolik sekund, nebo tak dlouho, dokud Vam to nezacne byt
nepiijemné.
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8. Vyplachnéte si usta vodou a pak ji vyplivnéte, mtizete tak predejit pfipadnému vyskytu
moucnivky nebo chrapotu.

9. Pokud Vam lékai doporucil vdechnout druhou davku, podrzte inhalator ve svislé poloze
naustkem dolii a dnem tlakové nadobky nahoru a vyckejte asi ptil minuty. Potom zopakujte
kroky 3 az 8.

10. Po podani davky, ihned nasad’te zpét kryt naustku, aby nevnikl dovnit prach. Naustek
,,zaklapnéte* do spravné polohy.

Pokud se na pocitadle ukaze ¢islice 020, méli byste si opattit novy inhalator. Inhalator prestante
pouzivat, pokud na pocitadle jsou ¢islice 000. Nikdy neupravujte ¢islice na pocitadle nebo neoddélujte

pocitadlo od kovové nadobky.

Cisténi Vaseho inhalatoru

Nejméné jednou tydné byste mél(a) sviij inhalator vydistit. Ci§téni:

1. sejméte kryt naustku
nikdy, ani v pribéhu ¢isténi kovovou tlakovou nadobku nevyjimejte z umeélohmotného plaste
3. naustek otfete zevniti i zvenku suchym ¢istym hadiikem, bunicitou vatou nebo vatovym

tamponem, stejn¢ tak otfete umeélohmotny plast’ inhalatoru
4. nasad’te zpét kryt naustku

Kovovou tlakovou nadobku nedavejte do vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Seretide, nez jste mél(a)

Je dilezité, abyste uzivali ptipravek Seretide ptesné podle pokynti VaSeho Iékate. UZijete-1i ndhodné
vetsi mnozstvi pripravku, mohou se u Vas objevit nezadouci ucinky jako zrychleni srde¢ni akce, ktera
je vy$si nez obvykle, pocit nejistoty, bolest hlavy, svalova slabost, bolest kloubti a rovnéz pfiznaky
souvisejici se snizenim produkce hormonu kiry nadledvin. Tyto ucinky obvykle odeznivaji pti
pokracujici 1écbé, avsak jestlize jste uzival/a vy$si davky dlouhodob¢, musite o tom informovat
Vaseho 1ékare nebo l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Seretide
Zapomenete-li si vzit davku, uzijte jej ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v ptivodnim
sledu uzivani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Seretide

K dosazeni optimalniho 1é¢ebného prinosu je nutné, abyste pfipravek uzivali kazdodenné, jak je
doporuceno, dokud Vam lékat nedoporuci ukoncit 1écbu. Podavani ptipravku Seretide nikdy nahle
nepferusujte, jelikoz by mohlo dojit ke zhorSeni Vasich ptiznakd a mohlo by dojit k vyvoji piiznakt
souvisejicich s hormonalni poruchou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
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4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i pfipravek Seretide nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. K predejiti vyskytu ptipadnych nezadoucich ucinkt, bude Vas Iékar pravidelné

sledovat, zda nejniz$i podavana davka ptipravku Seretide udrzuje Vase astma na optimalni trovni. Pti

uzivani piipravku Seretide se mohou vyskytnou nasledujici nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 1éCenych pacientd.

- Bolest hlavy, avSak tento nezadouci t¢inek je obvykle mensi pfi pokracujici 1écbé.

Casté nezadouci i&inky se mohou vyskytnout mezi 1 z 10 a 1 ze 100 lé&enych pacientil.

- Moucnivka, nazloutly bolestivy povlak dutiny tstni a hrdla. Bolestivost dutiny tstni, hrdla a
chrapot. Abyste predesli vyskytu téchto pfiznakt, vyplachnéte usta vodou po kazdém podani

davky. Lékat Vam mize predepsat piipravek proti plisnim.

- Pocit tiesu a zrychlené nebo nepravidelné srdecni akce (palpitace). Tyto nezddouci ucinky
nejsou obvykle zavazné a zmensuji se pti pokra¢ovani 1éCby.

- Svalové kiece

Méné Casté nezadouci ucinky se mohou vyskytnoutu 1 ze 100 a 1 z 1000 1é¢enych pacientt.

- Kopftivka

- Velmi rychla srdecni akce (tachykardie)

Velmi vzacné nezadouci ucinky se mohou vyskytnout u mén¢ nez 1 z 10000 1é¢enych pacientt.

- Ptiznaky alergie, jako naptiklad svédéni, otok (obvykle obli¢eje, rtd, jazyka nebo jicnu),
zhor$eni dechu, dusnost nebo hvizdavé dychani (bronchospasmus). Pozorujete-li néktery
z téchto priznakil, nebo se nahle objevil béhem uzivani pripravku Seretide, ihned o tom
informujte svého lékare. Muzete byt precitlivély(4) na ptipravek Seretide.

- Pripravek Seretide mtize ovlivnit normalni produkci hormonu kiiry nadledvin, zvlasté uzivate-li
vysoké davky ptipravku dlouhodobé. Projevi se zpomalenim ristu u déti a mladistvych,
poklesem mineralni kostni hustoty, Sedym zakalem (katarakta), zelenym zakalem (glaukom),
narustem vahy, zvy$enim krevniho tlaku a kulatym obli¢ejem (mésickovity oblicej), (Cushingtiv

syndrom).

- Nepravidelna srdecni akce nebo pocit ptidatnych tdert srdce (arytmie). Informujte o tom svého
l€kare, ale dale pokracujte v 1écbé ptipravkem Seretide, pokud lékaf nerozhodne jinak.

- Zvyseni hladiny cukru (glukosy) v krvi (hyperglykémie). Jste-1i diabetikem, bude Vam castéji
odebirana krev k sledovani hladiny cukru a tento stav si mize vyZzadat Gpravu dosavadni 1é¢by

cukrovky.

- Pozorujete-li stavy tizkosti, poruchy spanku a zmény chovani, jako naptiklad neobvykle zvyseni
aktivity a podrazdénosti (hlavné u déti).

- Zhorseni dechu nebo dusnost (bronchospasmus) zhorsujici se v pribéhu uzivani piipravku
Seretide.

- Bolestivé, oteklé klouby a bolest svalt
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Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SERETIDE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Kovova tlakova nadobka je pod tlakem, proto se nesmi rozebirat, propichovat, deformovat silou ani
spalovat (odhazovat do ohn¢), a to ani kdyz je prazdna.

Nepouzivejte ptipravek Seretide po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivy ptipravek se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji chrénit

zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Seretide obsahuje

- lé¢ivymi latkami jsou 25 mikrogramii salmeterolum (ve formé salmeteroli xinafoas) a 50, 125
nebo 250 mikrogrami fluticasoni propionas.

- pomocnou latkou je norfluran (HFA 134a).

Jak pripravek Seretide vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

Tlakova nadobka obsahuje bilou az téméf bilou suspenzi k inhalaci.

Tlakové nadobky jsou balené v papirové skladacce s 1, 3 nebo 10 inhalatory.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registrace a vyrobce
Glaxo Group Ltd., Greenford, Middlesex, Velka Britanie.

Vyrobci

Glaxo Wellcome Operations, Speke, Liverpool, Velka Britanie.
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polsko.
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Tento ptipravek je registrovany v nasledujicich zemich Evropské unie :

Rakousko Seretide Dosieraerosol
Belgie Seretide

Dansko Seretide

Finsko Seretide Evohaler
Francie Seretide

Némecko Atmadisc

Recko Seretide Inhaler
Irsko Seretide

Island Seretide Evohaler
Italie Seretide
Luxembursko Seretide
Holandsko Seretide
Portugalsko Seretaide Inhalador
Spanélsko Seretide

Svédsko Seretide Evohaler
Velka Britanie Seretide Evohaler

Datum posledni revize textu
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