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BroPair Spiromax (salmeterol/fluticason)
En oversigt over BroPair Spiromax, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er BroPair Spiromax, og hvad anvendes det til?

BroPair Spiromax er et laegemiddel, der anvendes til fast behandling af astma hos voksne og unge over
12 &r. Det anvendes hos patienter, hvis sygdom ikke er tilstraekkeligt under kontrol pa trods af
behandling med en kombination af en korttidsvirkende beta-2-agonist og inhaleret binyrebarkhormon
(kortikosteroid). Det indeholder de aktive stoffer salmeterol og fluticason.

Hvordan anvendes BroPair Spiromax?

Leegemidlet fas kun pd recept. BroPair Spiromax fas som et inhalationspulver i en inhalator.

Det leveres i to styrker: den ene med 12,75 mikrogram salmeterol og 100 mikrogram fluticason, og en
hgjere styrke med 12,75 mikrogram salmeterol og 202 mikrogram fluticason.

Patienterne inhalerer en dosis to gange dagligt (én om morgenen og én om aftenen). Lagen afggr,
hvilken styrke der er mest egnet (og andrer den efter behov) pa grundlag af, hvor sveer astmaen er,
og hvor godt den er under kontrol. N&r astmaen er kommet under kontrol, bgr laegen overveje at skifte
patienterne over til et inhaleret binyrebarkhormon alene.

En laege eller en anden sundhedsperson bgr instruere patienterne i, hvordan inhalatoren skal
anvendes.

Doserne af BroPair Spiromax er forskellige fra andre produkter, der indeholder salmeterol/fluticason.
BroPair Spiromax bgr derfor ikke erstattes med andre inhalatorer, der indeholder salmeterol/fluticason.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af BroPair Spiromax, kan du laese indleegssedlen

eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker BroPair Spiromax?

De to aktive stoffer i BroPair Spiromax er velkendte og findes i flere leegemidler til astmabehandling,
enten alene eller i kombination med andre laegemidler.

Salmeterol er en langtidsvirkende beta-2-agonist. Det binder sig til beta-2-receptorer i musklerne i
luftvejene, s& muskulaturen slapper af og udvider sig, og patienten dermed lettere kan traekke vejret.
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Fluticason er et binyrebarkhormon. Det deemper immunforsvarets aktivitet ved at binde sig til
receptorer i forskellige typer immunceller og blokerer dermed frigivelsen af de stoffer, der er
medvirkende ved betaendelsestilstanden. Dette mindsker betaendelsen i luftvejene og forbedrer
patientens vejrtraekning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved BroPair Spiromax?

To hovedstudier med over 1.375 astmapatienter har vist, at BroPair Spiromax er effektivt til at
forbedre patienternes FEV; (den maksimale luftmaengde, en person kan uddnde pa et sekund).

I det farste studie fik de patienter, der blev behandlet med BroPair Spiromax (med 12,75 mikrogram
salmeterol og 100 mikrogram fluticason) i 12 uger, en FEV;-forggelse pa 315 ml, sammenholdt med
204 ml hos patienter, der blev behandlet med en tilsvarende dosis inhaleret fluticason, og 53 ml hos
patienter, der blev behandlet med placebo.

I det andet studie oplevede de patienter, der blev behandlet med BroPair Spiromax (med

12,75 mikrogram salmeterol og 100 mikrogram fluticason), en stigning i FEV; pa 271 ml sammenholdt
med 119 ml hos patienter, der blev behandlet med en tilsvarende dosis inhaleret fluticason, og et fald
pd 4 ml hos patienter, der blev behandlet med placebo. For den hgjere styrke BroPair Spiromax var
stigningen i FEV; 272 ml sammenholdt med 179 ml for patienter, der blev behandlet med en
sammenlignelig dosis af inhaleret fluticason.

Hvilke risici er der forbundet med BroPair Spiromax?

De hyppigste bivirkninger ved BroPair Spiromax (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
er betaendelse i naese og svaelg, hovedpine, hoste og trgske i munden.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved BroPair Spiromax fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor er BroPair Spiromax godkendt i EU?

BroPair Spiromax forbedrer vejrtraekningen hos astmapatienter. Det indeholder to aktive stoffer, som
er velkendte og allerede markedsfgres som kombinationsinhalatorer. Sikkerhedsprofilen for BroPair
Spiromax anses for at vaere den samme som for andre tilsvarende inhalationslaagemidler. Det
Europaeiske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved BroPair Spiromax opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af BroPair Spiromax?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af BroPair Spiromax.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af BroPair Spiromax Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved BroPair Spiromax vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om BroPair Spiromax

Yderligere information om BroPair Spiromax findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/BroPair-Spiromax
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