


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Airexar Spiromax 50 mikrogrammi/500 mikrogrammi/annuses inhalatsioonipulber

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks mdddetud annus sisaldab 50 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 500 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

Uks inhaleeritav annus (huulikust saadav annus) sisaldab 45 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 465 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Uks annus sisaldab ligikaudu 10 milligrammi laktoosi (monohidraadina).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Inhalatsioonipulber.
Valge pulber.

Valge inhalaator poollabipaistva kollase huulikukattega.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Airexar Spiromax on nadidustatud kasutamiseks ainult 18-aastastel ja vanematel taiskasvanutel.

Astma
Airexar Spiromax on ndidustatud regulaarseks raviks raske astmaga patsientidele, kui kombinatsioonravimite
(inhaleeritavad kortikosteroidid ja pikatoimelised p,-agonistid) kasutamine on asjakohane:

- patsientidele, kellel vaiksemas annuses kortikosteroide sisaldav kombinatsioonravim ei taga
piisavat'kontrolli haiguse tle

- patsientidele, kellel suures annuses inhaleeritav kortikosteroid ja pikatoimeline [3,-agonist tagavad
piisava haiguse kontrolli.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus

Airexar Spiromax on naidustatud stimptomaatiliseks raviks kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega
patsientidele, kellel enne bronhodilataatori kasutamist on FEV, < 60% eeldatavast normist, kellel on
anamneesis korduvad agenemised ning valjendunud simptomid pUlsivad vaatamata regulaarsele ravile
bronhodilataatoritega.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Airexar Spiromax on ndidustatud ainult 18-aastastel ja vanematel taiskasvanutel.
Airexar Spiromax ei ole ndidustatud kasutamiseks 12-aastastel ja noorematel lastel ega noorukitel vanuses
13...17 eluaastat.



Annustamine

Manustamistee: inhalatsioon

Patsiente tuleb teavitada, et Airexar Spiromax’i tuleb optimaalse kasu saamiseks kasutada igapaevaselt, seda
ka stimptomite puudumisel.

Arst peab patsiente regulaarselt jalgima tagamaks, et kasutatav salmeterooli/flutikasoonpropionaadi
inhalaator on jatkuvalt optimaalse tugevusega ja et seda muudetakse ainult arsti soovituse kohaselt. Annus
tuleb tiitrida madalaima annuseni, millega on véimalik tShusalt simptomeid hallata. Airexar
Spiromax’i madalaim turulolev annus on 50/500 mikrogrammi. Kui annus tuleb tiitrida madalamaks kui
saadaolev madalaim Airexar Spiromax’i annus, tuleb Ule minna alternatiivsele, véhem inhaleeritavaid
kortikosteroide sisaldavale salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi fikseeritud annuste kombinatsioonile.

Patsientidele tuleb mééarata nende haiguse raskusele vastava tugevusega salmeterooli/flutikasoenpropionaadi
inhalaator, mis sisaldab nduetekohase annuse flutikasoonpropionaati. Airexar Spiromax.sobib ainult raske
astmaga patsientide ravimiseks. Kui méni patsient vajab soovitatavast raviskeemist'erinevaid annuseid, tuleb
neile madrata B,-agonisti ja/vdi kortikosteroidi nduetekohased annused.

Soovitatavad annused:

Astma
18-aastased ja vanemad taiskasvanud.

Uks inhalatsioon 50 mikrogrammi salmeterooli ja 500 mikrogrammi flutikasoonpropionaati kaks korda
60péevas.

Kui astma on kontrolli alla saadud, tuleb ravi Ule vaadata ja kaaluda, kas patsient tuleks Ule viia vdhem
inhaleeritavaid kortikosteroide sisaldavale salmeterooli jaflutikasoonpropionaadi fikseeritud annuste
kombinatsioonile ning seejarel 16puks piirduda ainult inhaleeritava kortikosteroidiga. Raviannuste
vahendamise ajal on oluline patsiente regulaarselt hinnata.

Vorreldes inhaleeritava flutikasoonprepionaadi eraldi kasutamisega esialgses sdilitusravis ei ole (ihe v8i kahe
raskusastme kriteeriumi puudumisel'selget kasu taheldatud. Uldiselt on inhaleeritavad kortikosteroidid
jatkuvalt enamiku patsientide esmavaliku ravi.

Airexar Spiromax on ainult raske astmaga patsientide raviks. Seda ei tohi kasutada kerge v6i médduka
astmaga patsientidel ega raske astmaga patsientide ravi alustamiseks, vélja arvatud juhul, kui sedavérd
suures annuses kortikosteroidi ja pikatoimelise _-agonisti koosmanustamise vajadus on eelnevalt kindlaks

tehtud.

Airexar Spiromax.ei ole ndidustatud astma raviks, kui salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi fikseeritud
annuste kombinatsiooni kasutamine on esmakordselt vajalik. Patsiendid peavad jatkama ravi fikseeritud
annuste'kombinatsiooniga, mis sisaldab vaiksemas annuses kortikosteroidi, ning kortikosteroidi sisaldus
tiitritakse seejérel ules, kuni astma kontrolli alla saamiseni. Parast astma kontrolli alla saamist tuleb patsiente
regulaarselt uuesti hinnata ning inhaleeritavaid kortikosteroide alla tiitrida annuseni, mis on vajalik haiguse
kontrolli all hoidmiseks.

Enne seda, kui raske astmaga patsientidel vdib hakata kasutama fikseeritud annuste kombinatsiooni, on
soovitatav kindlaks méarata inhaleeritava kortikosteroidi asjakohane annus.



Lapsed

Airexar Spiromax’i ei ole soovitatav kasutada 12-aastastel ja noorematel lastel ega noorukitel vanuses
13...17 eluaastat. Airexar Spiromax’i ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole
tOestatud.

Andmed puuduvad.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK)
Uks inhalatsioon 50 mikrogrammi salmeterooli ja 500 mikrogrammi flutikasoonpropionaati kaks korda
O0péevas.

Patsientide erirtihmad
Eakatel ja neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Airexar Spiromax’i kasutamise kohta maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel andmed puuduvad.

Manustamisviis/kasutusjuhised

Spiromax’i seade on hingedhu abil kéivitatav, sissehingatava 6hu joul toimiv inhalaator, mis tahendab, et
toimeained viiakse hingamisteedesse siis, kui patsient labi huuliku sisse hingab. Kui raske astma ja KOK-iga
patsiendid hingasid tugevalt sisse labi Spiromax’i seadme, suutsid nad.tekitada piisava inspiratoorse
dhuvoolu ndutava raviannuse jéudmiseks kopsudesse (vt ka 18igu 5.1 viis viimast paragrahvi).

Noutav koolitus

Efektiivse ravitoime tagamiseks tuleb Airexar Spiromax’i digesti kasutada. Seetfttu tuleb patsiente néustada
hoolikalt patsiendi infolehte lugema ja jargima infolehes‘toodud Uksikasjalikke juhiseid. K8ik patsiendid
peavad saama ravimit maéravalt tervishoiutootajalt Airexar Spiromax’i kasutusalase véljadppe. See on
vajalik tagamaks, et patsiendid mdistavad, kuidas inhalaatorit Gigesti kasutada, st dige annuse manustamiseks
tuleb inhaleerides tugevasti dhku sisse tbmmata. Optimaalse annustamise tagamiseks on oluline tugevalt
sisse hingata.

Airexar Spiromax’i kasutamine hdlmab kolme lihtsat sammu: avamine, hingamine ja sulgemine, mille
selgituse leiate allpool.

Avamine. Hoidke Spiromax’i, nii et huulikukate on suunaga alla. Avage huulikukate, vajutades allapoole,
kuni see on téielikult lahti ja kostub klGpsatus.

Hingamine. Hingake rahulikult vélja (nii siigavalt kui on mugav). Arge hingake labi inhalaatori. Asetage
huulik hammaste vahele, sulgedes huuled timber huuliku. Arge hammustage inhalaatori huulikut. Hingake
tugevalt ja sugavalt 1&bi huuliku. Vdtke Spiromax’i seade suust ja hoidke hinge kinni, kas 10 sekundit v6i nii
kaua kui on/mugav.

Sulgemine, Hingake rahulikult vélja ja sulgege huulikukate.

Patsiendid ei tohi mingil juhul blokeerida dhuavasid ega hingata 14dbi Spiromax’i seadme hingamisfaasiks
valmistumisel. Inhalaatori kasutuseelne raputamine ei ole vajalik.

Patsientidele tuleb soovitada pérast inhaleerimist suud veega loputada ja loputusvesi valja silitada ja/voi
hambaid pesta (vt 18ik 4.4).

Patsiendid vBivad Airexar Spiromax’i kasutamisel tunda maitset, mida pdhjustab abiaine laktoos.
4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete vGi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
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4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Astma

Airexar Spiromax on kasutamiseks ainult raske astmaga patsientidel. Seda ei tohi kasutada &geda astma
sumptomite leevendamiseks, kuna sel puhul on ndutav kiire- ja lihitoimeliste bronhodilataatorite
kasutamine. Patsientidele tuleb soovitada hoida agedate astmahoogude leevendamiseks ettendhtud inhalaator
alati kaeparast.

Patsiendid ei tohi kasutada Airexar Spiromax’i astma dgenemise ega markimisvaarselt siivenenud voi kiirelt
raskeneva astma korral.

Airexar Spiromax’iga ravimise ajal vivad tekkida tdsised astmaga seotud korvaltoimed ja haiguse
dgenemine. Patsientidel tuleb paluda ravi jatkata, kuid podrduda arsti poole, kui pérast Airexar.Spiromax’i
kasutama hakkamist astmastimptomid ei allu Airexar jatkuvalt ravile voi suvenevad.

Hooravimite (lihitoimelised bronhodilataatorid) kasutusvajaduse suurenemine v6i vahenenud ravivastus
hooravimile viitab astmakontrolli véhenemisele ja patsiendid peavad pddrduma arsti poole.

Astmakontrolli ootamatu ja progressiivne vahenemine on potentsiaalselt eluohtlik ja patsient peab
viivitamatult labima arstliku labivaatuse. Kaaluda tuleb kortikosteroidi raviannuse suurendamist.

Kui astmasiimptomid on kontrolli alla saadud, tuleb kaaluda inhaleeritava kortikosteroidi annuse jarkjargulist
vahendamist, mistdttu tuleb tle minna alternatiivsele, vdhem inhaleeritavaid kortikosteroide sisaldavale
salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi fikseeritud annuste kombinatsioonile. Raviannuste vahendamise ajal
on oluline patsiente regulaarselt hinnata. Kasutada tuleb inhaleeritava kortikosteroidi madalaimat annust.

KOK

KOK-iga patsientidel tuleb astma stivenemisel tldjuhul’alustada ravi siisteemsete kortikosteroididega. Seega
tuleb patsiente ndustada, et kui Airexar Spiromax’i kasutamine pShjustab siimptomite siivenemist, tuleb
poorduda arsti poole.

Ravi |6petamine

Kuna astmahaigetel esineb haiguse &genemise oht, ei tohi Airexar Spiromax-ravi jarsku katkestada.
Raviannus tuleb arsti jarelevalve all alla tiitrida. KOK-iga patsientidel vdib ravi 1dpetamine seostuda
simptomaatilise dekompensatsiooniga, mistottu tuleb ravi katkestada arsti jarelevalve all.

Teatud haiguste puhul tuleb.olla ettevaatlik

Aktiivse vdi markamatult kulgeva kopsutuberkuloosi ja seen-, viiruslike v8i muude hingamisteede
infektsioonidega patsientidel tuleb Airexar Spiromax’i manustamisel olla ettevaatlik. Vajadusel tuleb
koheselt rakendada asjakohaseid ravimeetmeid.

Harvadel juhtudel vdib Airexar Spiromax pohjustada sidame ritmihaireid nagu supraventrikulaarne
tahhtikardia, ekstrasustolid ja kodade fibrillatsioon, ning suurte raviannuste korral seerumi kaaliumisisalduse
kerget mooduvat véhenemist. Airexar Spiromax’i tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on tdsised
kardiovaskulaarsed héired voi stidame rutmihéired, kes pdevad suhkurtbbe, tlrotoksikoosi voi kellel on vélja
ravimata huipokaleemia, vG6i kellel on eelsoodumus madalaks seerumi kaaliumisisalduseks.

Véaga harva on teatatud vere gliikoosisisalduse suurenemisest (vt 16ik 4.8) ning sellega tuleb arvestada ravi
maaramisel suhkurtdve anamneesiga patsientidele.

Paradoksaalne bronhospasm

Manustamisjérgselt vdib tekkida paradoksaalne bronhospasm, mis p&hjustab hingeldamise ja hupuuduse
kohest stivenemist. Paradoksaalne bronhospasm allub kiiretoimelisele bronhodilataatorile ja seda tuleb kohe
ravida. Airexar Spiromax’i kasutamine tuleb viivitamatult 16petada, patsiendi seisundit tuleb hinnata ja
vajadusel alustada alternatiivravi.




Beeta-2-adrenoretseptori agonistid
Teatatud on B,-agonistide farmakoloogilistest toimetest nagu treemor, palpitatsioonid ja peavalu, kuid need
on Uldjuhul mddduvad ja leevenevad regulaarse raviga.

Susteemsed toimed

Inhaleeritavad kortikosteroidid vBivad pdhjustada slisteemseid toimeid, eriti kui tegu on suurte ja
pikaajaliseks kasutamiseks méératud annustega. Need toimed avalduvad marksa vaiksema tdendosusega kui
suukaudsete kortikosteroidide kasutamisel. V@imalikud susteemsed toimed on muu hulgas Cushingi
stiindroom, Cushingi-laadsed tunnused, neerupealiste supressioon, luu mineraalse tiheduse vahenemine,
katarakt ja glaukoom ning harvemini ka erinevad psuhholoogilised voi kditumishaired, sh psiihhomotoorne
hliperaktiivsus, unehaired, arevus, depressioon vdi agressiivsus (eriti lastel) (teave inhaleeritavate
kortikosteroidide siisteemse toime kohta lastel ja noorukitel vt allolev alaldik ,,Lapsed”). Seetdttu on.oluline
patsienti regulaarselt uuesti hinnata ja vahendada inhaleeritava kortikosteroidi annus madalaima
efektiivse annuseni, millega on vimalik astmat jatkuvalt kontrolli all hoida.

Nagemishéired

Kortikosteroidide susteemsel ja toopilisel kasutamisel vdib esineda ndgemishaireid: Kui patsiendil tekib
nagemise &hmastumine voi muid ndgemishéireid, tuleb kaalutleda patsiendi suunamist silmaarsti juurde, et
uurida véimalikke pdhjusi, mis vdivad olla naiteks kae, glaukoom vdi harvikhaigused;.nditeks tsentraalne
seroosne korioretinopaatia (CSCR), mida on taheldatud kortikosteroidide stisteemsel,ja toopilisel
kasutamisel.

Neerupealiste funktsioon

Patsientide pikaajaline ravi suurtes annustes inhaleeritavate kortikostereididega vdib pdhjustada
neerupealiste supressiooni ja dgedat adrenaalkriisi. Vaga harvadel juhtudel on teatatud neerupealiste
supressioonist ja dgedast adrenaalkriisist ka flutikasoonpropionaadi‘annuste juures vahemikus 500 ja vahem
kui 1000 mikrogrammi. Olukorrad, mis vbivad &gedat adrenaalkriisi esile kutsuda, on muu hulgas trauma,
kirurgiline operatsioon, infektsioon vdi mis tahes annuse kiire vdhendamine. Stimptomid on Gldjuhul
ebaméarased ja hélmavad muu hulgas jargmiseid: anoreksia, kdhuvalu, kehakaalu langus, vasimus, peavalu,
iiveldus, oksendamine, hiipotensioon, teadvuse haguneming, huipoglilkeemia ja krambihood. Stressi vdi
plaaniliste operatsioonide korral tuleb kaaluda siisteemsete kortikosteroidide tdiendavat manustamist.

Inhaleeritavast flutikasoonpropionaadist saadav kasu peaks minimeerima suukaudsete steroidide vajadust,
kuid suukaudsetelt steroididelt tileminevad patsiendid v6ivad jd&da tsna kauaks kahjustunud neerupealiste
reservi riskirihma. Seet6ttu tuleb nende patsientide ravimisel olla eriti ettevaatlik ja nende neerupealiste
funktsiooni tuleb regulaarseltjélgida. Riskirihma v@ivad kuuluda ka patsiendid, kes on kunagi vajanud
esmaabi suures annuses kortikosteroididega. Hadaolukordades ja plaanilistes situatsioonides, mis v@ivad
suure tbendosusega stressi péhjustada, tuleb alati arvestada jadkkahjustuse vBimalusega. Sel juhul tuleb
kaaluda sobivat kortikosteroidravi. Neerupealiste kahjustuse ulatusest sdltuvalt vdib enne plaaniliste
protseduuride teostamist vajalikuks osutuda ndupidamine spetsialistiga.

Koostoimed teiste ravimitega

Ritonaviir v@ib oluliselt suurendada flutikasoonpropionaadi sisaldust plasmas. Seet6ttu tuleb kooskasutamist
véltida, v.a juhul, kui potentsiaalne kasu patsiendile tletab kortikosteroidi siisteemsete kdrvaltoimete
tekkeriski. Stisteemsete korvaltoimete tekkerisk suureneb ka flutikasoonpropionaadi kombineerimisel muude
tugevate CYP3A inhibiitoritega (vt 10ik 4.5).

Kooskasutamine siisteemse ketokonasooliga suurendab oluliselt salmeterooli siisteemset ekspositsiooni. See
vOi pbhjustada susteemsete toimete (nt QTc intervalli pikenemine ja palpitatsioonid) esinemissageduse
suurenemist. Samaaegset ravi ketokonasooli v8i muu tugeva CYP3A4 inhibiitoriga tuleb seega véltida, v.a
juhul, kui kasu Gletab salmeteroolravist tingitud siisteemsete kdrvaltoimete potentsiaalselt suurenenud
tekkeriski (vt 10ik 4.5).

Hingamisteede infektsioonid
TORCH uuringus teatati KOK-iga patsientidel, kellele manustati salmeterooli/flutikasoonpropionaati
annuses 50/500 mikrogrammi kaks korda 66péevas, sagedamini alumiste hingamisteede infektsioonidest

6



(eriti pneumoonia ja bronhiit) kui platseeboriihmas osalejatel. Sama taheldati ka uuringutes SC0O40043 ja
SC0100250, kus vorreldi salmeterooli/flutikasoonpropionaadi vaiksemat annust 50/250 mikrogrammi kaks
korda 00péevas (mittelubatud annus KOK-i korral) eraldi manustatava salmeterooliga annuses

50 mikrogrammi kaks korda 66péevas (vt 16ik 4.8 ja 16ik 5.1). Pneumoonia esinemissagedus sarnanes
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi riihmas kdigi uuringute I6ikes. Uuringus TORCH oli pneumoonia kdige
suurem tekkerisk madala kehamassi indeksiga (KM1) patsientidel (< 25 kg/m?) ja vaga raske haigusega
patsientidel (FEV; < 30% eeldatavast normist), seda ravist sdltumata.

Avrstid peavad olema jatkuvalt valvsad pneumoonia ja muude alumiste hingamisteede infektsioonide tekke
osas KOK-iga patsientidel, kuna selliste infektsioonide ja haiguse &genemiste Kliinilised ndhud on sageli
kattuvad. Kui raske KOK-iga patsiendil on anamneesis pneumoonia, tuleb ravi Airexar Spiromax’iga uuesti
ule vaadata.

KOK-iga pneumooniapatsiendid

KOK-iga patsientidel, kes said inhaleeritavaid kortikosteroide, taheldati pneumoonia, sh haiglaravi vajava
pneumoonia esinemissageduse suurenemist. Pneumoonia tekkeriski suurenemise kohta steroidide annuse
suurendamisel on mdningaid téendeid, kuid see ei ole leidnud 1&plikku kinnitust kdigi.uuringute 1Gikes.

Puuduvad I6plikud Kliinilised tdendid inhaleeritavate kortikosteroidide klassisisese erinevuse kohta
pneumoonia tekkeriski suuruse 0sas.

Aurstid peavad olema jatkuvalt valvsad pneumoonia tekke osas KOK-iga.patsientidel, kuna selliste
infektsioonide kliinilised nahud kattuvad KOK-i &genemise siimptomitega. Kui raske KOK-iga patsiendil on
anamneesis pneumoonia, tuleb ravi Airexar Spiromax’iga uuesti iile vaadata.

KOK-iga patsientide pneumoonia riskitegurid on muu hulgas jatkuv suitsetamine, kdrgem vanus, madal KMI
jaraske KOK.

Etnilised eririhmad

Suurest kliinilisest uuringust (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART — salmeterooli
mitmekeskuseline astma teadusuuring) saadud andmed viitavad vBimalusele, et afroameeriklastel on
hingamisteedega seotud tdsiste kdrvaltoimete tekkerisk vdi surmaoht salmeterooli kasutamisel suurem kui
platseebo puhul (vt 16ik 5.1). Ei ole teada, kas see on tingitud farmakogeneetilistest voi muudest teguritest.
Seet0ttu tuleb mustanahalistel Aafrika ja Afro-Kariibi paritolu patsientidel paluda ravi jatkata, kuid p6érduda
arsti poole, kui astmasumptomid ei allusAirexar Spiromax’i kasutamise ajal jatkuvalt ravile voi siivenevad.

Lapsed

Airexar Spiromax ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel (vt 16ik 4.2).
Sellegipoolesttuleb méarkida, et lapsi ja noorukeid vanuses alla 16 eluaasta, kes vGtavad suures annuses
flutikasoonpropionaati (tavaliselt > 1000 mikrogrammi/60péevas), vOib ohustada eriti suur risk. Tekkida
vBivad slisteemsed toimed, eriti kui tegu on suurte ja pikaajaliseks kasutamiseks méaaratud annustega.
Vaimalikud suisteemsed toimed on muu hulgas Cushingi sindroom, Cushingi-laadsed tunnused, neerupealiste
supressioon, age adrenaalkriis ja kasvupeetus lastel ja noorukitel ning harvemini ka erinevad pstihholoogilised
vOi kditumishaired, sh pstihhomotoorne hiiperaktiivsus, unehéired, &revus, depressioon vOi agressiivsus.
Kaaluda tuleb lapse vGi nooruki saatmist laste hingamisteede spetsialisti juurde. Soovitatav on regulaarselt
kontrollida pikaajalist inhaleeritavat kortikosteroidravi saavate laste pikkust. Inhaleeritava kortikosteroidi
annus peab alati olema langetatud madalaima efektiivse annuseni, millega on voimalik astmat jatkuvalt
kontrolli all hoida.

Suuinfektsioonid

Flutikasoonpropionaadi sisalduse tottu ravimis vdib mdnedel patsientidel tekkida hadlekahedus voi suu ja
kdri ning harva sé6gitoru kandidiaas. Nii hdalek&hedust kui ka suu ja kdri kandidiaasi saab leevendada
ravimi votmise jargselt suu veega loputamise ja vee valjasulitamise ja/vdi hammaste pesuga. Suu ja kori
sumptomaatilist kandidiaasi saab ravida paikse seenevastase raviga, jatkates samal ajal Airexar Spiromax’i
votmist.




Abiained

See ravimpreparaat sisaldab laktoosi. Raske laktoositalumatusega patsiendid peavad kasutama seda ravimit
ettevaatlikult. Patsiendid, kellel on harvaesinev périlik galaktoosi talumatus, laktaasi puudulikkus voi
glukoos/galaktoosi imendumishéire, ei tohi seda ravimit kasutada. Abiaine laktoos v@ib sisaldada vaikeses
koguses piimavalku, mis v@ib esile kutsuda allergilisi reaktsioone inimestel, kellel on raske tlitundlikkus voi
allergia piimavalgu suhtes.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Beeta-adrenergilised blokaatorid vBivad salmeterooli toimet ndrgendada vai blokeerida. Vltida tuleb nii
mitteselektiivseid kui selektiivseid B-blokaatoreid, v.a juhul, kui nende kasutamine on méddapaésmatu.
fB»-agonistidega ravimine vdib pdhjustada potentsiaalselt tBsist hiipokaleemiat. Eriti ettevaatlik on soovitatav
olla &geda raske astma puhul, kuna seda toimet vdib vBimendada kooskasutamine ksantiini derivaatide,
steroidide ja diureetikumidega.

Kooskasutamine muude -adrenergiliste ravimitega vdib olla sdltuvust tekitav.

Salmeterool

Tugevad CYP3A4 inhibiitorid

Ketokonasooli (400 mg suukaudselt tiks kord 60péevas) ja salmeterooli (50 mikrogrammi inhaleerituna kaks
korda 60péevas) koosmanustamine 15 tervele osalejale 7 paeva jooksul.pdhjustas salmeterooli ekspositsiooni
markimisvaarset suurenemist (Cy.x 1,4-kordselt ja AUC 15-kordselt). See voib pbhjustada salmeteroolravi
muude slsteemsete toimete (nt QTc intervalli pikenemine ja palpitatsioonid) esinemissageduse suurenemist
vorreldes salmeterooli v6i ketokonasooli eraldi kasutamisega (Vt.l8ik 4.4).

Vererdhu, sudame 166gisageduse, vere gliikoosi- ja kaaliumisisalduse osas Kliiniliselt olulisi toimeid ei
téheldatud. Ketokonasooliga koosmanustamine ei.pikendanud salmeterooli eritumise poolvaértusaega ega
suurendanud korduvannustamisel salmeterooli akumulatsiooni.

Ketokonasooli samaaegset manustamist tuleb valtida, v.a juhul, kui kasu tletab salmeteroolravist tingitud
stisteemsete toimete potentsiaalselt suurenenud. tekkeriski. Muude tugevate CYP3A4 inhibiitoritega (nt
itrakonasool, telitromutsiin, ritonaviir)-kaasneb tdendoliselt samasugune koostoimete risk.

Mo66dukad CYP 3A4 inhibiitorid

Erlitromutsiini (500 mg suukaudselt kolm korda 60péevas) ja salmeterooli (50 mikrogrammi inhaleerituna
kaks korda 66pdevas) koosmanustamine 15 tervele osalejale 6 paeva jooksul pdhjustas salmeterooli
ekspositsiooni véikest kuid statistiliselt mitteolulist suurenemist (Cax 1,4-kordselt ja AUC 1,2-kordselt).
Erlitromutsiiniga koosmanustamist ei seostatud mitte ihegi tdsise kbrvaltoimega.

Flutikasoonpropionaat

Tavatingimustes,langeb flutikasoonpropionaadi plasmasisaldus parast annuse inhaleerimist; seda tingib
ulatuslik. esmane maksapassaaz ning tsiitokroom P450 3A4 vahendusel toimuv kiire susteemne kliirens
soolestikus,ja maksas. Seega ei ole flutikasoonpropionaadi vahendatud kliiniliselt olulised ravimite
koostoimed tGendolised.

Tervetel osalejatel labiviidud koostoimeuuringus intranasaalse flutikasoonpropionaadiga suurendas ritonaviir
(vaga tugev tsiitokroom P450 3A4 inhibiitor) annuses 100 mg kaks korda 66péevas flutikasoonpropionaadi
plasmakontsentratsiooni mitmesajakordselt, mille tulemusel langes kortisoolisisaldus seerumis
markimisvaarselt. Inhaleeritava flutikasoonpropionaadi sellise koostoime kohta andmed puuduvad, kuid on
oodata flutikasoonpropionaadi plasmasisalduse margatavat suurenemist. Teatatud on Cushingi slindroomi ja
neerupealiste supressiooni juhtudest. Seda kombinatsiooni tuleb véltida, v.a juhul, kui kasu uletab
glukokortikoidide siisteemsete kbrvaltoimete suurenenud tekkeriski.

Tervetel vabatahtlikel 1&bi viidud vaikeses uuringus suurendas veidi nérgem CYP3A inhibiitor ketokonasool
pérast hekordset inhalatsiooni flutikasoonpropionaadi ekspositsiooni 150%. Selle tulemusel véhenes
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kortisooli plasmasisaldus rohkem kui flutikasoonpropionaadi eraldi kasutamisel. Koosmanustamine teiste
tugevate CYP3A inhibiitoritega nagu itrakonasool ja méddukate CYP3A inhibiitoritega nagu ertitromitsiin
suurendab samuti eeldatavalt flutikasoonpropionaadi ekspositsiooni ning stisteemsete kdrvaltoimete
tekkeriski. Tuleb olla ettevaatlik ja pikaajalist ravi selliste ravimitega tuleb voimalusel valtida.

Samaaegne ravi koos CYP3A inhibiitoritega, sealhulgas kobitsistaati sisaldavate ravimitega, eeldatavalt
suurendab susteemsete kdrvaltoimete riski. Nende ravimite kombinatsiooni tuleb valtida, vélja arvatud juhul,
kui ravi kasulikkus tletab kortikosteroidide siisteemsete kdrvaltoimete suurenenud riski. Nende ravimite
kooskasutamise korral peab patsiente jalgima kortikosteroidide stisteemsete toimete suhtes.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Keskmine hulk rasedate kohta saadud andmeid (300 kuni 1000 raseda andmed) nditab, et salmeterool-ja
flutikasoonpropionaat ei pdhjusta vaérarenguid ega avalda kahjulikku toimet lootele/vaststindinule.
Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele parast B,-adrenoretseptori‘agonistide ja
glukokortikosteroidide manustamist (vt 18ik 5.3).

Airexar Spiromax’i manustamist rasedatele tuleb kaaluda ainult juhul, kui oodatav. kasu‘emale on suurem kui
mis tahes voimalik risk lootele.

Rasedate ravis tuleb kasutada madalaimat efektiivset flutikasoonpropionaadi annust, millega saab astmat
piisavalt kontrolli all hoida.

Imetamine
Ei ole teada, kas salmeterool ja flutikasoonpropionaat ning.nende metaboliidid erituvad rinnapiima.

Uuringud on néidanud, et salmeterool ja flutikasconpropionaat ning nende metaboliidid erituvad lakteerivate
rottide piima.

Riski imetatavatele vastsiindinutele/imikutele ei'saa valistada. Rinnaga toitmise katkestamine v8i Airexar
Spiromax-ravi katkestamine tuleb otsustada arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Inimeste kohta andmed puuduvad. Loomuuringutes ei ole taheldatud salmeterooli ega
flutikasoonpropionaadi toimet fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Airexar Spiromax.ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate k&sitsemise vGimet.

4.8 Kadarvaltoimed

Ohutusprefiili kokkuvdte

Kuna Airexar Spiromax sisaldab salmeterooli ja flutikasoonpropionaati, voib oodata mdlema toimeainega

seotud erinevat tulpi ja raskusastmega kdrvaltoimeid. Kahe toimeaine koosmanustamise jargselt muid
lisakdrvaltoimeid ei ole esinenud.

Salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga seonduvad alltoodud kdrvaltoimed on klassifitseeritud
organsisteemide ja esinemissageduse kaupa. Esinemissagedused on defineeritud jargmiselt: vaga sage

(> 1/10),sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000) ja
teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Esinemissagedused périnevad
kliiniliste uuringute andmetest. Esinemissagedusi platseeboriihmas ei arvestatud.

| Organsiisteemi klass | K&rvaltoime | Esinemissagedus |




Organsisteemi klass

Kdrvaltoime

Esinemissagedus

Infektsioonid ja
infestatsioonid

Suu ja kori kandidiaas

Sage

Pneumoonia (KOK-iga patsientidel) Sage'?®

Bronhiit Sage'?

Sodgitoru kandidiaas Harv
Immuunsisteemi Ulitundlikkusreaktsioonid, mis avalduvad jargmiselt:
haired

Naha Ulitundlikkusreaktsioonid Aeg-ajalt

Angioddeem (peamiselt ndo ja orofariingeaalne Harv

Odeem)

Respiratoorsed sumptomid (duspnoe) Aeg-ajalt

Respiratoorsed stiimptomid (bronhospasm) Harv

Anafiilaktilised reaktsioonid, sh anafiilaktiline Sokk Harv
Endokriinsiisteemi Cushingi stindroom, Cushingi-laadsed tunnused, Harv*
héired neerupealiste supressioon, kasvupeetus lastel ja

noorukitel, luu mineraalse tiheduse véhenemine
Ainevahetus- ja Hipokaleemia Sage®
toitumishéired

Hupergliikeemia Aeg-ajalt’
Psuhhiaatrilised Arevus Aeg-ajalt
haired

Unehdired Aeg-ajalt

Kéitumishdired, sh psihhomotoorne hiperaktiivsus ja | Harv

arrituvus,(peamiselt lastel)

Depressioon, agressioon (peamiselt lastel) Teadmata
Nérvisiisteemihaired | Peavalu Viga sage’

Treemor Aeg-ajalt
Silma kahjustused Katarakt Aeg-ajalt

Glaukoom Harv*

Nagemise &hmastumine (vt ka 18ik 4.4) Teadmata
Stidame hdired Palpitatsioonid Aeg-ajalt

Tahhikardia Aeg-ajalt

Stidame ratmihéired (sh supraventrikulaarne Harv

tahhikardia ja ekstrasistolid)
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Organsisteemi klass | Kdrvaltoime Esinemissagedus
Kodade virvendus Aeg-ajalt
Stenokardia Aeg-ajalt

Respiratoorsed, Nasofariingiit Viéga sage””

rindkere ja

mediastiinumi hdired | Koriarritus Sage
Héaalekahedus/disfoonia Sage
Sinusiit Sage"”’
Paradoksaalne bronhospasm Harv*

Naha ja nahaaluskoe | P6rutused Sage’”

kahjustused

Lihas-skeleti ja Lihaskrambid Sage

sidekoe kahjustused
Traumaatilised luumurrud Sage'®
Artralgia Sage
Mialgia Sage

Teatatud sageli platseeboriihmas

Teatatud vaga sageli platseeboriihmas

Teatatud 3-aastases KOK-uuringus osalemise ajal
Vt16ik 4.4

V1t 16ik 5.1

agrwdE

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Teatatud on B,-agonistide farmakoloogilistest toimetest nagu treemor, palpitatsioonid ja peavalu, kuid need
on uldjuhul moédduvad ja leevenevad tavaraviga.

Manustamisjargselt vdib tekKida paradoksaalne bronhospasm, mis pdhjustab hingeldamise ja hupuuduse
kohest siivenemist.\Paradoksaalne bronhospasm allub kiiretoimelisele bronhodilataatorile ja seda tuleb kohe
ravida. Airexar Spiromax’i kasutamine tuleb viivitamatult 16petada, patsiendi seisundit tuleb hinnata ja
vajadusel algatada alternatiivravi.

Flutikasoonpropionaadi sisalduse t6ttu ravimis vdib mdnedel patsientidel tekkida hadlek&hedus voi suu ja
kdri, ja harvadel juhtudel stdgitoru kandidiaas. Nii h&élekdhedust kui suu ja kori kandidiaasi saab
leevendada ravimi votmise jargselt suu veega loputamise ja vee véljastlitamise ja/vdi hammaste pesuga.
Stimptomaatilist suu ja kori kandidiaasi saab ravida paikse seenevastase raviga, jatkates samal ajal Airexar
Spiromax’i votmist.

Lapsed
Airexar Spiromax ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel (vt 16ik 4.2).

Voéimalikud siisteemsed toimed nendes vanuseriithmades on muu hulgas Cushingi sindroom, Cushingi-
laadsed tunnused, neerupealiste supressioon ning kasvupeetus lastel ja noorukitel (vt 18ik 4.4). Lastel v8ib
tekkida ka &revus, unehdired ja k&itumishdired, sh huperaktiivsus ja arrituvus.
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Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliiniliste uuringute tulemustes andmed Airexar Spiromax’i iileannustamise kohta puuduvad. Andmed
uleannustamise kohta mdlema toimeaine puhul on toodud allpool.

Salmeterool

Salmeterooli Gleannustamise néhud ja sumptomid on pearinglus, siistoolse vererdhu tdus, treemor, peavalu ja
tahhikardia. Kui ravi Airexar Spiromax’iga tuleb peatada ravimis sisalduva ,-agonisti tottu, tuleb kaaluda
asendamist sobiva steroidraviga. Lisaks sellele vGib tekkida hiipokaleemia, mistottu tuleb jalgida
kaaliumisisaldust seerumis. Kaaluda tuleb kaaliumiasendusravi.

Flutikasoonpropionaat

Age: flutikasoonpropionaadi 4ge inhaleerimine annustes, mis tiletavad soovitatu, vdib-pdhjustada
neerupealiste funktsiooni ajutist supressiooni. See ei vaja esmaabi, kuna neerupealiste funktsioon taastub
mone paevaga, mida kinnitavad plasma kortisoolisisalduse mddtmise andmed.

Krooniline Gleannustamine: neerupealiste reservi tuleb jalgida ja vajalikuks vib osutuda ravi siisteemsete
kortikosteroididega. Parast stabiliseerimist tuleb jatkata ravi soovitatavas‘annuses inhaleeritavate
kortikosteroididega. Vt 16ik 4.4, ,,Neerupealiste funktsioon™;

Nii flutikasoonpropionaadi &geda kui kroonilise Uleannustamise korral tuleb jatkata ravi Airexar
Spiromax’iga annuses, mis tagab kontrolli simptomite iile.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

51 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks kasutatavad ained, adrenergilised
ained kombinatsioonis kortikosteroidide vdi teiste ainetega, v.a antikolinergilised, ATC-kood: RO3AK06

Toimemehhanism ja farmakodunaamilised toimed
Airexar Spiromax sisaldab.salmeterooli ja flutikasoonpropionaati, millel on erinevad toimemehhanismid.
Allpool on kirjeldatud mdlema toimeaine toimemehhanisme.

Salmeterool:

Salmeterool on selektiivne pikatoimeline (12 tundi) B,-adrenoretseptori agonist, mille pikk kiillgahel seondub
retseptori ekso-saidiga.

Salmeterooli esile kutsutud bronhil68gastus kestab kauem (vahemalt 12 tundi) kui luhitoimeliste
[3,-agonistide soovitatavate annuste kasutamisel.

Flutikasoonpropionaat:

Soovitatavates annustes inhaleeritav flutikasoonpropionaat avaldab gliikokortikoididele iseloomulikku
pdletikuvastast toimet kopsudes, vdhendades seega astma simptomeid ja dgenemisi, pohjustades samas
vahem korvaltoimeid kui kortikosteroidide stisteemsel manustamisel.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
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Jargnevalt kirjeldatud uuringud (GOAL, TORCH ja SMART) korraldati salmeteroolksinafoaadi ja
flutikasoonpropionaadi sama fikseeritud annuste kombinatsiooniga, kuid neis uuriti varem mdligiloa saanud
ravimit. Kirjeldatud uuringuid ei viidud l&bi Airexar Spiromax’iga.

Salmeterool/flutikasoonpropionaat — astma kliinilised uuringud

12-kuulises uuringus (Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL - optimaalse kontrolli saavutamine astma
ule), kus osales 3416 pusiva astmaga tdiskasvanut ja noorukit, varreldi salmeterooli/flutikasoonpropionaadi
jaainult inhaleeritava kortikosteroidi (flutikasoonpropionaat) ohutust ja efektiivsust astma ravieesméarkide
saavutamise valjaselgitamisel. Annust suurendati iga 12 nadala jarel kuni **taieliku kontrolli saavutamise
vOI uuringuravimi suurima annuse kasutuselevotuni. Uuring GOAL naitas, et
salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga ravitud patsientidel allus astma ravile paremini kui ainult
inhaleeritavat kortikosteroidi saanud patsientidel ning tulemus saavutati vdiksema kortikosteroidi annusega.

*Hea kontroll astma (le saavutati salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga kiiremini kui ainult inhaleeritava
kortikosteroidi kasutamisel. Ravi kestus, mille jooksul 50% uuritavatest pidi saavutama esimese
individuaalse hea kontrolliga nédala, oli salmeterooli/flutikasoonpropionaadi kasutajatel/16 péeva ja
inhaleeritava kortikosteroidi kasutajatel 37 paeva. Varem steroidravi mittesaanudastmahaigete allriihmas oli
aeg individuaalse hea kontrolliga nadalani salmeterooli/flutikasoonpropionaadi.kasutajatel 16 paeva ja
inhaleeritava kortikosteroidi kasutajatel 23 paeva.

Uuringu Gldtulemused olid jargmised.

Patsiendid (%0), kes saavutasid 12 kuu jooksul *hea kontrolli (HK) ja **taieliku kontrolli (TK) astma

ule
Salmeterool/FP FP

Uuringueelne ravi HK TK HK TK
Inhaleeritava kortikosteroidita (ainult 78% 50% 70% 40%
lithitoimelised B-adrenomimeetikumid)
Inhaleeritav kortikosteroid vaikeses annuses 75% 44% 60% 28%
(< 500 mikrogrammi kaks korda 60péevas voi
samavadrne/60pdevas)
Inhaleeritav kortikosteroid keskmises:annuses 62% 29% 47% 16%
(> 500...1000 mikrogrammi kaks korda 6dpaevas
vOi samavaarne/d60paevas)
3 ravitasandi koondandmed 71% 41% 59% 28%

*Hea kontroll astma tle: simptomiskoor > 1 kahe péeva jooksul vdi harvem (sumptomiskoor 1 méaratletud
kui stimptomite esinemine.iiheliihikese perioodi jooksul 66pdevas), lithitoimeliste B-adrenomimeetikumide
kasutamine kahel paeval v8i harvem ja harvem vdi 4 korral nadalas, hommikune ekspiratoorne tippvool

> 80% prognoositavast normist, puuduvad dised drkamised, &genemised ja kdrvaltoimed, mis sunniksid ravi
vahetama.

**Taielik kontrollastma iile: simptomiteta, lithitoimeliste f-adrenomimeetikumide kasutamiseta,
hommikune'ekspiratoorne tippvool > 80% prognoositavast normist, puuduvad 6ised arkamised, dgenemised
ja kbrvaltoimed, mis sunniksid ravi vahetama.

Selle uuringu tulemused viitavad vBimalusele, et salmeterooli/flutikasoonpropionaati annuses
5071200 mikrogrammi kaks korda 66péevas voib kaaluda esialgse séilitusravina mddduka pusiva astmaga
patsientidel, kellel on astma kiiresti kontrolli alla saamine h&davajalik (vt 16ik 4.2).

Topeltpimedas randomiseeritud paralleelrihmadega uuringus, kus osales 318 piisiva astmaga patsienti
vanuses > 18 aastat, hinnati salmeterooli/flutikasoonpropionaadi ohutust ja talutavust kahe inhalatsiooni
manustamisel kaks korda 66péaevas (topelt annus) kahe néadala jooksul. Uuring néitas, et
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi iga tugevuse inhalatsioonide kahekordistamine kuni 14 p&eva jooksul
viis B-agonistiga seotud kdrvaltoimete esinemissageduse vahese suurenemiseni (treemor: 1 patsient [1%] vs.
0, stidamepekslemine: 6 [3%] vs. 1 [<1%], lihaskrambid: 6 [3%] vs. 1 [<1%]) ning inhaleeritava
kortikosteroidiga seotud kérvaltoimete esinemissagedus oli sarnane [nt suu6dne kandidiaas: 6 [6%] vs. 16
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[8%], hadlekdhedus: 2 [2%] vs. 4 [2%]) vOrreldes Uihe inhalatsiooniga kaks korda 66péevas. B-agonistiga
seotud korvaltoimete esinemissageduse vahese suurenemisega tuleb arvestada juhul, kui arst kaalub
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi annuse kahekordistamist taiskasvanud patsientidel, kes vajavad
taiendavat lthiajalist (kuni 14 p&eva) ravi inhaleeritava kortikosteroidiga.

Salmeterool/flutikasoonpropionaat KOK — Kliinilised uuringud
TORCH oli 3-aastane uuring, kus hinnati salmeterooli/flutikasoonpropionaadi inhalatsioonipulbri, annuses
50/500 mikrogrammi kaks korda 66péevas, salmeterooli inhalatsioonipulbri, annuses 50 mikrogrammi kaks

korda 06péevas, flutikasoonpropionaadi (FP) inhalatsioonipulbri, annuses 500 mikrogrammi kaks korda
O0pdevas, vOi platseebo toimet tldisele suremusele KOK-iga patsientidel. Topeltpimemenetlusega ravimi
rihma randomiseeriti KOK-iga patsiendid, kelle ravieelne (bronhodilataatori kasutamisele eelnev) FEV1 oli
< 60% prognoositud normist. Uuringu jooksul oli patsientidele lubatud tavaline KOK-ravi, v.a muud
inhaleeritavad kortikosteroidid, pikatoimelised bronhodilataatorid ja pikaajaline stisteemne
kortikosteroidravi. Elulemust hinnati 3. aastal kdigil patsientidel, s6ltumata uuringuravimi votmise
katkestamisest. Esmane tulemusnéitaja oli Uldise suremuse véhenemine 3 aasta moodudes
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi vs. platseebo kasutamisel.

Flutikasoon- Salmeterqol/flutika—
Platseebo | Salmeterool 50 propionaat 500 soonpropionaat
N =1524 | N=1521 N = 1534 50/500
N = 1533
Uldine suremus 3 aasta méodudes
. . 231 205 246 193
Surmajuhtumite arv (%) (15.29%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
Riskisuhe vs. platseebo 0,879 1,060 0,825
(usaldusvahemikud) N/A (0,73;°1,06) (0,89; 1,27) (0,68; 1,00)
p-vaértus 0,180 0,525 0,052*
Riskisuhe
) . 0,932 0,774
g | NA\ ) @T1110 | Qo053 | A
D 0,481 0,007
p-vaartus

1. Mitteoluline p-vaartus parast kohandamist 2:esmase efektiivsuse vdrdluse vaheanaliilisi pdhjal
suitsetamisharjumuste jargi stratifitseeritud logaritmilisest astaktestist

Salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga ravitud patsientidel tdheldati elulemuse pikenemist 3 aasta jooksul
vorreldes platseeboga, kuid see ei.saavutanud statistilise olulisuse piiri p <0,05.

Patsientide osakaal, kes surid 3 aasta jooksul KOK-iga seotud pdhjustel, oli platseeboriihmas 6,0%,
salmeterooliriihmas 6,1%;,flutikasoonpropionaadiriihmas 6,9% ja salmeterooli/flutikasoonpropionaadi

rihmas 4,7%.

Md6dukate kunitraskete dgenemiste keskmine arv aastas vahenes oluliselt

salmeterooli/flutikasoonpropionaadi kasutajatel vorreldes salmeterooli, flutikasoonpropionaadi ja
platseeboga,(keskmine sagedus salmeterooli/flutikasoonpropionaadi rihmas 0,85 vdrreldes 0,97-ga
salmeterooliriihmas, 0,93-ga flutikasoonpropionaadiriihmas ja 1,13-ga platseeboriihmas). See tdhendab
moddukate kuni raskete &genemiste sageduse vahenemist 25% (95% usaldusvahemik: 19...31%; p < 0,001)
v@rreldes platseeboga, 12% vorreldes salmeterooliga (95% usaldusvahemik: 5...19%, p = 0,002) ja 9%
vOlrreldes flutikasoonpropionaadiga (95% usaldusvahemik: 1...16%, p = 0,024). Salmeterooli ja
flutikasoonpropionaadi toimel vahenes dgenemiste sagedus vorreldes platseeboga oluliselt, vastavalt 15%
(95% usaldusvahemik: 7...22%; p < 0,001) ja 18% (95% usaldusvahemik: 11...24%; p < 0,001).

Tervisega seotud elukvaliteet, mida hinnati St Georgi hingamisteede kusimustiku (St George’s Respiratory
Questionnaire, SGRQ) alusel, paranes kdigi aktiivsete ravide toimel vorreldes platseeboga. Keskmine

paranemine kolme aasta jooksul oli salmeterooli/flutikasoonpropionaadi rithmas vorreldes
platseeboga -3,1 Uhikut (95% usaldusvahemik: -4,1...-2,1; p < 0,001) ja vorreldes salmeterooliga -2,2 Gihikut
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(p < 0,001) ja voGrreldes flutikasoonpropionaadiga -1,2 thikut (p = 0,017). Kliiniliselt oluliseks loetakse
vahenemist 4 Uhiku vorra.

Hinnatav tdendosus kérvaltoimena kirjeldatud pneumoonia tekkeks 3 aasta jooksul oli platseeboriihmas
12,3%, salmeterooliriihmas 13,3%, flutikasoonpropionaadiriihmas 18,3% ja
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi riihmas 19,6% (riskisuhe salmeterool/flutikasoonpropionaat vs.
platseebo: 1,64; 95% usaldusvahemik: 1,33...2,01, p < 0,001). Pneumooniaga seotud surmade sagenemist ei
téheldatud; raviaegsete surmajuhtude arv, mida peeti eelkdige pneumooniast tingituks, oli platseeboriihmas
7, salmeteroolirihmas 9, flutikasoonpropionaadiriihmas 13 ja salmeterooli/flutikasoonpropionaadi riihmas 8.
Luumurru tekke tdendosuses olulist erinevust ei leitud (5,1% platseebo, 5,1% salmeterooli, 5,4%
flutikasoonpropionaadi ja 6,3% salmeterooli/flutikasoonpropionaadi puhul; riskisuhe
salmeterool/flutikasoonpropionaat vs. platseebo: 1,22; 95% usaldusvahemik: 0,87...1,72, p = 0,248).

6 ja 12 kuud kestnud platseebo kontrolliga kliinilised uuringud on ndidanud, et
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi regulaarsel kasutamisel annuses 50/500 mikrogrammi paraneb
kopsufunktsioon ning vaheneb hingeldus ja vajadus hooravimi kasutamise jérele.

SC040043 ja SCO100250 olid randomiseeritud topeltpimedad paralleelrihmadega korratavusuuringud, kus
vorreldi salmeterooli/flutikasoonpropionaadi annuse 50/250 mikrogrammi kaks korda=66péaevas (annus ei ole
Euroopa Liidus KOK-i raviks litsentseeritud) toimet KOK-i mdodukatele/rasketele dgenemistele aasta
jooksul vorreldes salmeterooliga annuses 50 mikrogrammi kaks korda 66paevas osalejatel, kelle FEV; on
alla 50% prognoositud normist ja kellel on anamneesis KOK-i &genemine. Mdodukat/rasket &genemist
defineeriti kui sumptomite halvenemist, mispuhul osutus vajalikuks ravi suukaudsete kortikosteroidide ja/vdi
antibiootikumidega vdi patsiendi hospitaliseerimine.

Uuringud algasid 4-né&dalase sissejuhatava perioodiga, mille valtel said k&ik uuringus osalejad avatud
salmeterooli/flutikasoonpropionaati annuses 50/250 eesmérgiga standardiseerida KOK-i farmakoteraapia ja
stabiliseerida haigus 52 nadalaks enne randomiseerimist pimendatud uuringusse. Osalejad randomiseeriti
suhtes 1:1 saama salmeterooli/flutikasoonpropionaatiiannuses 50/250 (kokku 776 ravikavatsusega patsienti)
vOi salmeterooli (kokku 778 ravikavatsusega-patsienti). Enne sissejuhatavat perioodi pidid osalejad 16petama
eelneva KOK-ravi, v.a lUhitoimeliste bronhodilataatorite kasutamine. Samaaegne inhaleeritavate
pikatoimeliste ,-agonistide ja antikolinergikumide, salbutamooli/ipratroopiumbromiidi
kombinatsioonravimite, suukaudsete Bo-agonistide ja teofilliinpreparaatide kasutamine ei olnud raviperioodil
lubatud. Suukaudsed kortikosteroidid ja antibiootikumid olid lubatud KOK-i dgenemise raviks spetsiifiliste
ravijuhiste alusel. Salbutamooli kasutasid osalejad kogu uuringu véltel vastavalt vajadusele.

Mdlema uuringu tulemused nditasid, et vorreldes salmeterooliga vahenes
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi 50/250 ravi tulemusel mdddukate/raskete KOK-i &genemiste sagedus
aasta jooksul oluliselt (SCO40043: vastavalt 1,53 ja 1,06 patsiendi kohta aastas, mééra suhe 0,70; 95%
usaldusvahemik: 0,58...0,83, p < 0,001; SCO100250: vastavalt 1,59 ja 1,10 patsiendi kohta aastas, mééra
suhe 0,70; 95% usaldusvahemik: 0,58...0,83 p < 0,001). Uuringu teisesed efektiivsuse tulemusnaitajad (aeg
esimese mddduka/raske dgenemiseni, suukaudsete kortikosteroidide manustamist ndudvate dgenemiste arv
aastas, ravimi,annustamise eelne hommikune FEV,) néitasid salmeterooli/flutikasoonpropionaadi
50/250.mikrogrammi olulist paremust vorreldes salmeterooliga. Kérvaltoimete profiilid
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi (annuses 50/250 mikrogrammi kaks korda 60péevas) ja salmeterooli
rihmas olid sarnased, v.a pneumoonia ja teadaolevate paiksete kdrvaltoimete (kandidiaas ja diisfoonia)
suurem esinemissagedus. Pneumooniaga seotud juhtudest teatati salmeterooli/flutikasoonpropionaadi
(annuses 50/250 mikrogrammi kaks korda 60péaevas) rihmas 55 (7%) osalejal ja salmeterooli riihmas 25
(3%) osalejal. Pneumoonia vdi sellega seotud juhtudest teatamise sagedus
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi (annuses 50/250 mikrogrammi kaks korda 66péevas) kasutamisel ndib
sarnanevat uuringu TORCH andmetega, kus salmeterooli/flutikasoonpropionaadi manustati annuses
50/500 mikrogrammi kaks korda 66péevas.

Salmeterooli mitmekeskuseline astma teadusuuring (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial,
SMART)
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SMART oli mitmekeskuseline randomiseeritud topeltpime platseebo kontrolliga paralleelrihmadega
28-nddalane USAs labiviidud uuring, kus 13 176 patsienti randomiseeriti saama salmeterooli

(50 mikrogrammi kaks korda 66pdevas) ja 13 179 patsienti platseebot lisaks patsientide tavalisele
astmaravile. Uuringusse kaasati patsiendid, kes olid > 12 aastased, kellel esines astma ja kes kasutasid
astmaravimit (mitte pikatoimelist B,-agonisti). Uuringuga liitumisel registreeriti inhaleeritavate
kortikosteroidide kasutamine, kuid see ei olnud uuringus néutav. Uuringu SMART esmane tulemusnditaja
oli respiratoorse siisteemiga seotud surmajuhtude ja eluohtlike ilmingute kombineeritud arv.

Tahtsaimad leiud uuringust SMART: esmane tulemusnéitaja

Patsiendiriihm Esmase tulemusnaitaja juhtude arv / Suhteline risk
patsientide arv (95%
salmeterool platseebo usaldusvahemikud)

Kdik patsiendid 50/13 176 36/13 179 1,40 (0,91; 2,14)

Inhaleeritavaid steroide kasutavad 23/6127 19/6138 1,21 (0466;:2,23)

patsiendid

Inhaleeritavaid steroide 27/7049 17/7041 1,60 (0,87;:2,93)

mittekasutavad patsiendid

Afroameerika patsiendid 20/2366 5/2319 4,10 (2,54; 10,90)

(Rasvases kirjas margitud risk on 95% tasemel statistiliselt oluline.)

Tahtsaimad leiud uuringust SMART inhaleeritavate steroidide ravieelse'kasutamise osas: teisesed
tulemusnaitajad

Teisese tulemusnditaja juhtude arv / Suhteline risk
patsientide arv (95%
salmeterool ] platseebo usaldusvahemikud)
Respiratoorse slisteemiga.seotud suremus
Inhaleeritavaid steroide kasutavad 10/6127 5/6138 2,01 (0,69; 5,86)
patsiendid
Inhaleeritavaid steroide 14/7049 6/7041 2,28 (0,88; 5,94)

mittekasutavad patsiendid

Kombineeritud astmaga seotud suremus vdi eluohtlikud ilmingud

Inhaleeritavaid steroide kasutavad 16/6127 13/6138 1,24 (0,60; 2,58)
patsiendid
Inhaleeritavaid steroide 21/7049 9/7041 2,39 (1,10; 5,22)

mittekasutavad patsiendid

Astmaga seotud suremus

Inhaleeritavaid steroide kasutavad 4/6127 3/6138 1,35 (0,30; 6,04)
patsiendid
Inhaleeritavaid steroide 9/7049 0/7041 *

mittekasutayad-patsiendid

(*=ei olnud vdimalik valja arvestada, kuna platseeboriihmas juhte ei esinenud. Rasvases kirjas margitud risk
on 95% tasemel statistiliselt oluline. Ulaltoodud tabelis esitatud teisesed tulemusnaitajad saavutasid kdigis
raviruhmades statistilise olulisuse piiri.) Teisesed tulemusnditajad — kombineeritud Gldine suremus voi
eluehtlikud ilmingud, Gldine suremus vai erinevatel pGhjustel hospitaliseerimine — ei saavutanud koigis
raviruhmades statistilise olulisuse piiri.

Sissehingamise tippvoolu méér hingamisel 18bi Spiromax’i seadme

Astmaga lastel ja noorukitel (vanuses 4...17 aastat), astmaga taiskasvanutel (vanuses 18...45 aastat),
kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) tdiskasvanutel (lile 55-aastased) ja tervetel vabatahtlikel
(vanuses 18...45 aastat) viidi 14bi randomiseeritud avatud ristuvuuring hindamaks Spiromax’i seadmest (mis
sisaldas platseebot) inhaleerimise jargset sissehingamise tippvoolu mééra ja muid seonduvaid inhalatsiooni
parameetreid vdrreldes inhaleerimisega juba turulolevast mitmeannuselisest kuiva pulbri inhalaatorist (mis
sisaldas platseebot). Neis osalejariihmades hinnati kuiva pulbri inhalaatorist inhaleerimise alase optimaalse
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koolituse (s.t inhaleerides tugevalt sissehingamine) mdju inhaleerimiskiirusele ja -mahule; samas hinnati
vOimalikke erinevusi inhalatsioonivaljundites erinevate seadmete kasutamisel.

Uuringuandmed viitavad sellele, et sBltumata vanusest ja olemasolevate haiguste tdsidusest olid nii astmaga
lapsed, noorukid ja tdiskasvanud kui KOK-iga patsiendid suutelised 1dbi Spiromax’i seadme hingates
saavutama sissehingamise tippvoolu méaara, mis sarnanes labi turulolevate mitmeannuseliste kuiva pulbri
inhalaatorite hingamisel genereeritavatega. Parast optimaalset koolitust (s.t tugev sissehingamine) oli astma
vOi KOK-iga patsientide keskmine sissehingamise tippvoolu méar tle 60 I/min. Sellise voolum&é&ra juures on
mdlema uuritud seadme abil v8imalik manustada kopsudesse vorreldavas annuses ravimit.

K®oigi astma vBi KOK-iga osalejate sissehingamise tippvoolu méaarad olid parast optimaalset koolitust
suuremad kui 60 I/min. Optimaalse annustamise tagamiseks on oluline tugevalt sisse hingata.

Ravimite optimaalseks toimetamiseks kopsudesse 1ébi Spiromax’i mitmeannuselise kuiva pulbri‘inhalaatori
on vaja voolumadra dle 60 I/min.

Veendumaks, et patsiendid saavutavad vajaliku annuse manustamiseks néutava sissehingamise tippvoolu
maédra, tuleb patsiente Opetada Spiromax’i seadet tarvitama ning neid juhendada tugevasti sissehingamise
vajalikkuse osas (vt 18ik 4.2).

Lapsed
Airexar Spiromax’i ei soovitata kasutada alla 18 aasta vanustel lastel ja:noorukitel. Airexar Spiromax’i

ohutus ja efektiivsus nii noortel lastel ei ole tGestatud. Jargnevalt esitatud andmed viitavad nende kahe
toimeaine fikseeritud annuste kombinatsiooni vaiksemale annusele: Selline annus ja tugevus Airexar
Spiromax’il puuduvad. Kirjeldatud uuringud korraldati varem migiloa saanud ravimiga, mis on saadaval
kolme erineva tugevusega. Neid uuringuid ei korraldatud Airexar Spiromax’iga.

158 stimptomaatilise astmaga, 6...16 aasta vanusel lapsel korraldatud uuringus oli
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi kombinatsioon simptomite Gle kontrolli saavutamisel ja
kopsufunktsiooni parandamisel sama efektiivne kui flutikasoonpropionaadi annuse kahekordistamine. See
uuring ei olnud méeldud agenemistele avaldatava.toime uurimiseks.

12-né&dalases uuringus 4...11 aasta vanustel lastel [n = 257], kes said ravi kas
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi'50/100 v6i salmeterooli 50 mikrogrammise + flutikasoonpropionaadi
100 mikrogrammise annusega, mélemat kaks korda 66péevas, ilmnesid mdlemas ravirihmas keskmise
sissehingamise tippvoolu madra:14% suurenemine ja siimptomiskoori ning salbutamooli toime paranemine
hooravimina. Erinevused kahe raviriihma vahel puudusid. Ohutusnéitajate erinevused kahe raviriihma vahel
puudusid.

12-né&dalase paralleelriihmadega uuringu peaeesmark oli ohutus. Uuringusse randomiseeriti 4...11 aasta
vanused pusiva astmaga lapsed [n = 203], kellel esinesid simptomid kortikosteroidi inhaleerimisel. Lapsed
said kas salmeterooli/flutikasoonpropionaati (50/100 mikrogrammi) vdi ainult flutikasoonpropionaati

(100 mikrogrammi) kaks korda 6dpdevas. Kaks salmeterool-/flutikasoonpropionaat- ja

5 flutikasoonpropionaatravi saanud last katkestasid uuringu astma stivenemise t6ttu. Parast 12 nadalat ei
olnud uhelgi lapsel uriini ebanormaalselt madalat kortisoolisisaldust 24 tunni jooksul. Muud ohutusprofiili
erinevused kahe ravirihma vahel puudusid.

52 Farmakokineetilised omadused
Farmakokineetika eesmérgil vdib hinnata m&lemat koostisainet eraldi.

Salmeterool

Salmeterool toimib paikselt kopsukoes ning seetdttu ei viita plasmasisaldus ravitoimele. Lisaks sellele on
salmeterooli farmakokineetikat puudutavad andmed puudulikud, kuna inhaleeritava raviannuse jargse
madala plasmasisalduse (ligikaudu 200 pikogrammi/ml v&i véhem) t6ttu on ravimisisaldust plasmas
tehniliselt raske hinnata.
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Flutikasoonpropionaat

Inhaleeritud flutikasoonpropionaadi tksikannuse absoluutne stisteemne biosaadavus tervetel inimestel on
ligikaudu 5...11% nominaalannusest, sdltuvalt kasutatavast inhalaatorist. Astma voi KOK-iga patsientidel on
taheldatud inhaleeritava flutikasoonpropionaadi madalamat slisteemset ekspositsiooni.

Imendumine

Stisteemne imendumine toimub peamiselt kopsudes; see on esialgu kiire, seejarel aeglustub. Ulejaanud osa
inhaleeritud annusest vdib alla neelata, kuid selle roll siisteemses ekspositsioonis on vahese vesilahustuvuse
ja presiisteemse metabolismi tottu minimaalne, mille tulemusel langeb suukaudne saadavus alla 1%.
Sulsteemne ekspositsioon suureneb lineaarselt inhaleeritava annuse suurendamisega.

Jaotumine

Flutikasoonpropionaati iseloomustab kiire plasmakliirens (1150 ml/min), suur jaotusruumala
plsikontsentratsiooni faasis (ligikaudu 300 1) ja ligikaudu 8-tunnine terminaalne poolvéartusaeg. Seonduvus
plasmavalkudega on 91%.

Biotransformatsioon

Flutikasoonpropionaadi eritumine slisteemsest vereringest on vaga Kiire. See metaboliseeritakse suures 0sas
tstitokroom P450 ensutimi CYP3A4 vahendusel inaktiivseks karboksttlhappe metaboliidiks. Valjaheites on
leitud ka teisi tuvastamata metaboliite.

Eritumine
Flutikasoonpropionaadi renaalne kliirens on ebaoluline. Vahem kui.5%:annusest eritub uriiniga, peamiselt
metaboliitidena. P6hiosa annusest eritub roojaga metaboliitide jamuutumatul kujul ravimina.

Lapsed

Airexar Spiromax’i ei soovitata kasutada alla 18 aasta vanustel lastel ja noorukitel. Airexar Spiromax’i
ohutus ja efektiivsus nii noortel lastel ei ole téestatud. Jargnevalt esitatud andmed viitavad nende kahe
toimeaine fikseeritud annuste kombinatsiooni vaiksemale annusele. Selline annus ja tugevus Airexar
Spiromax’il puuduvad.

Populatsiooni farmakokineetika analudsist, milles kasutati andmeid tiheksast kontrolliga uuringust, milles
osales 350 astmaga patsienti vanuses 4...77 aastat (174 patsienti vanuses 4...11 aastat), ilmnes suurem
flutikasoonpropionaadi slisteemne ekspositsioon parast ravi salmeterooli/flutikasoonpropionaadi
inhalatsioonipulbriga annuses,50/100 varreldes flutikasoonpropionaadi inhalatsioonipulbriga annuses 100.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi eraldi manustamise loomkatsete tulemustest omavad inimesele
tahtsust vaid nende farmakoloogilise toime tugevnemisega seotud majutused.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes on glikokortikosteroidide manustamine loomadele indutseerinud
vadrarengute teket (suulaelBhe, skeleti vadrarengud). Sellegipoolest ei ndi nende loomkatsete tulemused
soovitatud annuste kasutamisel inimestele tdhtsust omavat. Loomkatsetel salmeterooliga on ilmnenud
embriotoksiline toime vaid vdga suurte annuste kasutamisel. Koosmanustamise jargselt suurenes rottidel
nabavéadi vaarasetsuse ja kuklaluu mittetdieliku luustumise esinemissagedus selliste annuste juures, mis on
seotud teadaolevate glikokortikosteroididest tingitud arenguhdiretega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat.

18



6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Kdlblikkusaeg parast fooliumpakendi esmast avamist: 3 kuud.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Parast fooliumpakendi eemaldamist hoidke huulikukate suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge inhalaator poollabipaistva kollase huulikukattega. Ravimi/limaskestadega kokkupuutuvad inhalaatori
osad on valmistatud akrilonitriilbutadieenstiireenist (ABS), polietiileenist (PE) ja polipropileenist (PP).
Uhes fooliumisse pakitud inhalaatoris on 60 annust.

Pakendis on 1 v6i 3 inhalaatorit.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja‘kasitlemiseks

Erinbuded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1123/001

EU/1/16/1123/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miuugiloa esmase véljastamise kuupéev: 18 august 2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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Il LISA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADIOHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSEDdJA PIHIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Norton (Waterford) Limited

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

Waterford

lirimaa

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

POOLA

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSEDJA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp4evade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miiugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast mudgiloa.saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PLIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
muugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel,;
e  kui muudetakse riskijuhtimissilsteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v&i riski minimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Airexar Spiromax 50 mikrogrammi/500 mikrogrammi/annuses inhalatsioonipulber
Salmeterolum / Fluticasoni propionas

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mdddetud annus sisaldab 50 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 500 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

Uks inhaleeritav annus (huulikust saadav annus) sisaldab 45 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 465 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber
1 inhalaator sisaldab 60 annust.
3 inhalaatorit, igas 60 annust.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt pakendi infolehte.

Inhalatsioon.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti juhiste kohaselt.
Esipaneel: Kasutamine lastel ja noorukitel keelatud.
Kulgpaneel: Kasutamiseks ainult 18-aastastel ja vanematel taiskasvanutel.

Kasutamine lastel ja alla 18-aastatel noorukitel keelatud.
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Kasutada 3 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Pdrast fooliumpakendi eemaldamist hoidke huulikukate suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Airexar Spiromax 50 mcg/500 mcg

E7. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

FOOLIUM

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Airexar Spiromax 50 mikrogrammi/500 mikrogrammi/annuses inhalatsioonipulber
Salmeterolum / Fluticasoni propionas

Inhalatsioon

2. MANUSTAMISVIIS

Lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VYOI UHIKUTE JARGI

Sisaldab 1 inhalaatorit

6. MUU

Huulikukate tuleb hoida suletuna ja kasutada 3 kuu jooksul parast fooliumpakendi eemaldamist.

Teva B.V.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

INHALAATOR

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Airexar Spiromax 50 pg/500 pg/annuses
Inhalatsioonipulber

Salmeterolum / Fluticasoni propionas

Inhalatsioon

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU,VOFUHIKUTE JARGI

60 annust

6. MUU

Ainult taiskasvanutele.
Sisaldab laktoosi.
Algus:

TevaB.V.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Airexar Spiromax 50 mikrogrammi/500 mikrogrammi/annuses inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiini6ega.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiiniéega.
Kdorvaltoime v6ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I6ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Airexar Spiromax ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Airexar Spiromax’i kasutamist
Kuidas Airexar Spiromax’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Airexar Spiromax’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Airexar Spiromax ja milleks seda kasutatakse
Airexar Spiromax sisaldab kahte ravimit, salmeterooli ja flutikaseonpropionaati.

e Salmeterool on pikatoimeline bronhilddgasti. Bronhilédgastid aitavad hoida kopsudes olevaid
hingamisteid avatuna. See lihtsustab 6hu sisse- ja valjavoolu. Toime kestab vahemalt 12 tundi.
o Flutikasoonpropionaat on kortikosteroid, mis vahendab.turset ja &rritust kopsudes.

Teie arst maéras selle ravimi kas

e raske astma korral 6hupuuduse ja hingeldushoogude ennetamiseks

Yol

e kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) korral simptomite &genemise vahendamiseks.

Airexar Spiromax’i tuleb kasutada iga péev arsti juhiste kohaselt. Sellega tagate ravimi toimimise teie astma
vOi KOK-i kontrolli all hoidmisel.

Airexar Spiromax aitab'ennetada 6hupuuduse ja hingeldushoogusid. Sellegipoolest ei tohi Airexar
Spiromax’i kasutada 6hupuuduse véi hingeldushoogude leevendamiseks. Sel juhul tuleb kasutada
kiiretoimelise ,,leevendajaga” (hooravim, nt salbutamool) inhalaatorit. Kiiretoimelise hooravimiga
inhalaatorit tuleb alati kaasas kanda.

Airexar Spiromax’i vib kasutada raskekujulise astma raviks ainult 18-aastastel ja vanematel
taiskasvanutel ning KOK-i pddevatel taiskasvanutel.

2 Mida on vaja teada enne Airexar Spiromax’i kasutamist

Arge kasutage Airexar Spiromax’i:
- kui olete salmeterooli, flutikasoonpropionaadi vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline (tlitundlik).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Airexar Spiromax’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui teil on:
e slidamehaigus, sh ebaregulaarsed vdi kiired siidamel6dgid;
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kilpnadrme uletalitlus;

kdrge vererdhk;

suhkurt@bi (Airexar Spiromax vdib tdsta vere suhkrusisaldust);

madal kaaliumisisaldus veres;

tuberkuloos, hetkel vdi anamneesis, v6i kui teil on muud kopsuinfektsioonid.

Kui teil esineb ndgemise &hmastumist vdi muid ndgemishéireid, pidage ndu arstiga.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel ega alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Airexar Spiromax

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis.tahes
muid ravimeid, sh muud astmaravimid v8i mis tahes kasimulgiravimid. Airexar Spiromax ei pruugi-sobida
kasutamiseks teatud teiste ravimitega.

Teatage oma arstile enne Airexar Spiromax’i kasutama hakkamist, kui te vitate jargmiseid ravimeid.

o Beetablokaatorid (nt atenolool, propranolool ja sotalool). Beetablokaatoreid Kasutatakse peamiselt kdrge
vererBhu ja sidamehaiguste, nt stenokardia raviks.

e Ravimid, mida kasutatakse nakkuste raviks (nt ritonaviir, ketokonasool, itrakonasool ja eritromiitsiin).
Mdned neist ravimitest suurendavad salmeterooli vdi flutikasoonpropionaadi sisaldust teie organismis.
See vOib suurendada Airexar Spiromax’i korvaltoimete, sh ebaregulaarsete siidamelookide esinemisriski,
vOi stivendada kdrvaltoimeid.

o Kortikosteroidid (suukaudsed vai ststed). Nende ravimite hiljutisel.kasutamisel v8ib suureneda risk, et
Airexar Spiromax kahjustab teie neerupealiseid.

¢ Diureetikumid, nn ,,veetabletid”, mida kasutatakse kdrge vererdhu raviks.

e  Muud bronhil66gastid (nt salbutamool).

e Ksantiini sisaldavad ravimid, nt aminoflliin ja teafiilliin. Neid kasutatakse sageli astma raviks.

Moni ravim v0ib suurendada Airexar Spiromax’itoimet ja teie arst voib soovida teid hoolikalt jélgida, kui te
neid ravimeid votate (sh HIV-ravimid: ritonaviir; kobitsistaat).

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist nu oma
arsti voi apteekriga.

Ei ole teada, kas see ravim eritub rinnapiima. Kui te imetate, pidage enne selle ravimi vétmist ndu oma arsti
vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja.masinatega té6tamine
Airexar Spiromax eiitohiks mdjutada autojuhtimise ja masinate késitsemise vGimet.

Airexar Spiromax sisaldab laktoosi

Laktoos on teatud tttipi suhkur, mis sisaldub piimas. Laktoos sisaldab vdikeses koguses piimavalku, mis
vBibsesile kutsuda allergilisi reaktsioone. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu laktoosi, muid suhkruid voi
piima vOi olete nende vastu allergiline, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Airexar Spiromax’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

e Airexar Spiromax’i tuleb kasutada iga piev, kuni arst soovitab kasutamise 1dpetada. Arge iiletage
soovitatavat annust. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

e Arge |Opetage Airexar Spiromax’i kasutamist ega muutke Airexar Spiromax’i annust esmalt arstiga nou
pidamata.
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e Airexar Spiromax’i tuleb suu kaudu kopsudesse hingata.

Soovitatavad annused on jargmised.

Raskekujuline astma 18-aastastel ja vanematel téiskasvanutel

Uks inhalatsioon kaks korda 66paevas

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK)

Uks inhalatsioon kaks korda 66paevas

Kui kasutate Airexar Spiromax’i astma raviks, soovib arst regulaarselt teie simptomeid kontrollida.

Arst aitab teil astmat kontrolli all hoida ja kohandab ravimiannust madalaimale astma kontrolliks téhusale
annusele. Kui arst arvab, et vajate ravimit vaiksemas annuses kui Airexar Spiromax’ist inhaleeritav annus,
vBib arst madrata teile alternatiivse inhalaatori, mis sisaldab samu toimeaineid nagu'teie Airexar Spiromax,
aga vahem kortikosteroide. Samas ei tohi arsti maaratud inhalatsioonide arvu muuta‘enne, kui olete oma
arstiga ndu pidanud.

Kui teie astma vdi hingamisraskused stivenevad, podrduge otsekohe oma arsti poole. Kui teie hingeldus
stiveneb, raskustunnet rinnus esineb sagedamini voi kui peate rohkem oma Kiiretoimelist hooravimit
kasutama, vdib see tdhendada, et rindkere seisund halveneb ja te vite'raskesti haigestuda. Te peate jatkuvalt
Airexar Spiromax’i kasutama, kuid ei tohi suurendada inhalatsioonide,arvu. P66rduge otsekohe arsti poole,
kuna vdite vajada lisaravi.

Kasutusjuhend

Koolitus

Teie arst, meditsiinidde vdi apteeker peab koolitama teid‘inhalaatori kasutamise, sh annuse téhusa
manustamise osas. Koolitus on oluline vajaliku annuse saamise tagamiseks. Kui teid ei ole veel
koolitatud, paluge enne esmakordset kasutamist oma arstil, meditsiinidel vOi apteekril naidata, kuidas
inhalaatorit digesti kasutada.

Teie arst, meditsiinidde vOi apteeker peabaeg-ajalt kontrollima, kuidas te oma Spiromax’i kasutate,
veendumaks, et kasutate seda Gigesti ja'nagu arst on maaranud. Kui te ei kasuta Airexar Spiromax’i digesti
ja/voi te ei hinga sisse piisavalt tugevalt, voib see tdhendada, et teie kopsudesse ei joua piisavalt ravimit. Kui
teie kopsudesse ei joua piisavalt ravimit, ei avalda see toimet teie astma vdi KOK-i vastu nii, nagu peab.

Airexar Spiromax’i ettevalmistamine

Enne Airexar Spiromax’i esmakordset kasutamist tuleb see jargnevalt ette valmistada.
o Kontrollige annusenaidikut veendumaks, et inhalaatoris on 60 inhalatsiooni.
o Markige fooliumpakendi avamise kuupéaev inhalaatori etiketile.
e dnhalaatorit ei ole vaja enne kasutamist raputada.

Kuidas inhaleerida

1/ Hoidke inhalaatorit nii, et pooll&bipaistev kollane huulikukate ja4b suunaga alla. Inhalaatorit ei ole vaja
raputada.
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2. Avage huulikukate, vajutades allapoole, kuni kuulete valju kldpsatust. Teie inhalaator on nitd
kasutusvalmis.

QHUAVAD
Arge
blokeerige

-

AVAGE ( \
I\

3. Hingake rahulikult valja (nii stigavalt kui on mugav). Arge hingake valja l4bi inhalaatori.

4. Asetage huulik hammaste vahele. Arge hammustage huulikut. Sulgege huuled tmber huuliku. Olge
ettevaatlikija arge blokeerige 6huavasid.
Hingake sisse'1abi suu, nii siigavalt ja tugevalt, kui suudate.
Pange.téhele, et oluline on tugevalt sisse hingata.
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A

HINGAKE

5. Hoidke oma hinge kinni, kas 10 sekundit v&i nii kaua kui on mugav.
6. Votke inhalaator suust. Vdite inhaleerimisel tunda maitset.

7. Seejarel hingake rahulikult valja (&rge hingake valja 1abi inhalaatori)."Sulgege huulikukate.

SULGEGE

A

Seejérel loputage:suud veega ja stlitage vesi vélja ja/voi peske hambaid. Sellest vdib abi olla suu kandidiaasi
tekkimise véltimisel ja/voi hadlekaheduse ennetamisel.

Arge piitidke inhalaatorit lahti votta ega huulikukatet eemaldada voi painutada. Huulikukate on inhalaatorile
kinnitatud ja seda ei tohi eemaldada. Arge kasutage inhalaatorit, kui see on kahjustatud v@i kui huulik on
inhalaatori kiljest lahti tulnud. Avage ja sulgege huulikukate vaid inhalaatori kasutamisel.

Kui avate ja sulgete huuliku ilma annust inhaleerimata, on annus turvaliselt jargmiseks inhaleerimiskorraks
inhalaatoris valmis. Kogemata liigse koguse inhaleerimine vdi topeltannuse inhaleerimine ei ole véimalik.

Avage huulik ainult inhalaatori kasutamiseks.

Inhalaatori puhastamine
Hoidke inhalaator kuiva ja puhtana.
Soovi korral voite huuliku pérast inhalaatori kasutamist kuiva riide voi lapiga puhtaks piihkida.
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Millal tuleb kasutusele v8tta uus Airexar Spiromax
e Seadme tagakiiljel asuva annusenéidiku abil saate kontrollida, palju annuseid (inhalatsioone) on teie
inhalaatorisse alles jdanud. Téis inhalaatoris on 60 annust.

)

e Annusenaidikul kuvatakse allesjaanud annuste arvu ainult paarisarvudena.

o Alates 20-st allesjaanud inhalatsioonist kuni arvudeni 8, 6, 4, 2 on numbrid'margitud punasega valgel
taustal. Kui annuseid kuvatakse naidikuaknas punaselt, peate pédrduma arsti poole ja taotlema uut
inhalaatorit.

Markus.
o Huulikust kostub kldpsatus ka siis, kui inhalaator on tiihi. Kui avate ja sulgete huuliku ilma annust
inhaleerimata, registreerib annusendidik selle siiski kasutuskorrana.

Kui te kasutate Airexar Spiromax’i rohkem kui ette nahtud

Inhalaatorit peab kasutama juhiste kohaselt. Kui, votate kogemata soovitatust rohkem annuseid, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga. Te vBite margata, et siida 166b kiiremini kui tavaliselt ja tekib varisemistunne. Teil
vBib esineda ka pearinglust, peavalu, lihasndrkust ja liigesevalu.

Kui olete kasutanud Airexar Spiromax’i liigsetes annustes pikka aega, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.
See on vajalik, kuna liigsetes annustes Airexar Spiromax’i kasutamine vdib vihendada teie neerupealistes
toodetavate steroidhormoonide hulka.

Kui te unustate Airexar Spiromax’i kasutada
Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral v8tmata. V6tke lihtsalt jargmine annus tavalisel
ajal.

Kui te Idpetate Airexar Spiromax’i kasutamise

On végatahtis, et te manustaksite Airexar Spiromax’i iga paev juhiste kohaselt. Jatkake raviga, kuni arst
kasibteil kasutamise Idpetada. Arge I6petage Airexar Spiromax’i kasutamist ega muutke ékitselt
Airexar Spiromax’i annust. See v0ib hingamisraskusi siivendada.

Lisaks sellele vBib Airexar Spiromax’i kasutamise 10petamine voi Airexar Spiromax’i annuse vihendamine
(vaga harva) pdhjustada probleeme neerupealistega (neerupealiste puudulikkus), mis tekitab monikord
kdrvaltoimeid.

Need korvaltoimed vbivad hGlmata Ukskdik millist jargmistest:

kéhuvalu;

vasimus ja isutus, iiveldus;
oksendamine ja kdhulahtisus;
kehakaalu langus;
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e peavalu vOi uimasus;

e vere suhkrusisalduse langus;

e madal vererdhk ja krambihood.

Kui teie organism on stressiseisundis, nt palaviku, trauma (nt dnnetusjuhtum vai vigastus), nakkuse voi
kirurgilise operatsiooni tdttu, vdib neerupealiste puudulikkus stiveneda ja teil vbivad esineda likskoik
millised Glaltoodud koérvaltoimetest.

Kui teil tekib ksk6ik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Nende simptomite
ennetamiseks vOi arst madrata teile lisaks tableti kujul manustatavaid kortikosteroide (nt prednisoloon).

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vOib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki Kérvaltoimete
tekkeriski vahendamiseks méaarab arst teile selle ravimikombinatsiooni madalaima.annuse, millega saab teie
astmat voi KOK-i kontrolli all hoida.

Allergilised reaktsioonid: te vdite méargata, et teie hingamine muutub ootamatult raskendatuks
vahetult pérast Airexar Spiromax’i kasutamist. Te vOite raskelt hingeldada ja kohida voi teil vBib tekkida
dhupuudus. VGite margata ka siigelust, nahalddvet (n6gestdbi) ja paistetust(tavaliselt ndo, huulte, keele voi
kori piirkonnas) voi tunda, et teie siida peksab véaga kiiresti v6i tundamnorkushoogu voi peapddritust (mis
vOib viia kokkuvarisemise vdi teadvusekaotuseni). Kui teil tekib lkskdik milline neist kdrvaltoimetest voi
kui need ilmnevad ootamatult parast Airexar Spiromax’i kasutamist, lopetage Airexar Spiromax’i
kasutamine ja po0rduge viivitamatult oma arsti poole; Allergilisi reaktsioone Airexar Spiromax’ile
esineb aeg-ajalt (voib esineda kuni thel inimesel 100-st).

Teised kdrvaltoimed on loetletud allpool.

Véga sage (vBib esineda enam kui Uhel inimesel 10-st)
e Peavalu — see leeveneb Uldjuhul ravi jatkudes:
o Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) patsientidel on teatatud kiilmetushaiguste sagenemisest.

Sage (v0ib esineda kuni Ghel inimesel 10-st)

e Kandidiaas (valulikud kreemjaskollakad kilhmud) suus ja koris. Ka valulik keel, k&hisev h&al ja
kurguadrritus. Abi vdib olla suu veega loputamisest ja vee valja silitamisest ja/v8i hammaste pesust kohe
parast iga ravimiannuse votmist. Arst vOib madrata teile kandidiaasi raviks seenevastast ravimit.

o Valutavad paistes liigesed ja lihasvalu.

o Lihaskrambid.

Jargmistest korvaltoimetest on teatatud ka kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) patsientidel.

o Kopsupoletik,ja bronhiit (kopsunakkus). Teavitage oma arsti, kui teil tekib Airexar Spiromax’i vétmisel
iikskdik milline jargmistest simptomitest, kuna need vivad olla kopsunakkuse slimptomid: palavik voi
kilmavérinad; suurenenud limaeritus, muutused lima varvis; kdha tugevnemine v8i hingamisraskuste
stivenemine.

e Verevalumid ja luumurrud.

¢ . Ninakdrvalkoobaste pdletik (sinusiit, surve v8i kinnisustunne ninas, pdskedes ja silmade taga, millega
monikord kaasneb tuikav valu).

o Kaaliumisisalduse langus veres (sellega v8ib kaasneda ebatihtlane sidametd0, lihasndrkus, krambid).

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni thel inimesel 100-st)

e Suhkru (glukoosi) sisalduse tbus veres (hipergliikeemia). Kui teil on diabeet, vdib vajalikuks osutuda
sagedasem veresuhkru kontrollimine ja teie tavalise diabeediravi kohandamine.

o Katarakt (silmal&atse hagustumine).

e S{idame vaga kiire 166gisagedus (tahhukardia).
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e Virisemistunne (treemor), kiired v6i ebathtlased stidamelddgid (palpitatsioonid) — need on Gldjuhul
kahjutud ja taanduvad ravi jatkudes.

e Valu rindkeres.

o Murelikkus (ehkki seda esineb peamiselt lastel, kui neile maaratakse sama ravimikombinatsiooni, kuid
ndrgemates annustes).

e Unehéired.

e Allergiline nahalddve.

Harv (vOib esineda kuni thel inimesel 1000-st)

e Hingamisraskused vGi hingeldus, mis stiveneb vahetult parast Airexar Spiromax’i kasutamist. Sel
juhul tuleb Airexar Spiromax’i inhalaatori kasutamine lopetada. Kasutage hingamise h8lbustamiseks
oma kiiretoimelist hooravi inhalaatorit ja p66rduge otsekohe oma arsti poole.

e Airexar Spiromax vdib mdjutada steroidhormoonide normaalset tootmist organismis, eriti juhul,Kui.seda
kasutatakse pika ajaperioodi jooksul. Sellega kaasnevad jargmised kérvaltoimed:

— kasvu aeglustumine lastel ja noorukitel,

— luude hérenemine,

— glaukoom,

— kehakaalu tdus,

— Umar (kuukujuline) nagu (Cushingi siindroom),

Arst kontrollib teid regulaarselt nende k@rvaltoimete osas ja maarab selle ravimikombinatsiooni
madalaima annuse, millega saab teie astmat kontrolli all hoida.

e Muutused kaitumises, nt ebatavaline aktiivsus ja arrituvus (ehkki neid esineb peamiselt lastel, kui neile
madratakse sama ravimikombinatsiooni, kuid nGrgemates annustes).

o Ebaihtlane vdi ebaregulaarne stidamet6o voi lisalodgid.(ariitmia). Teavitage oma arsti, aga arge 16petage
Airexar Spiromax’i vOtmist, kui teie arst ei ole teile-sellekohaseid juhiseid andnud.

e Soogitoru seennakkus, mis vBib raskendada neelamist.

Esinemissagedus teadmata, kuid vdivad samuti‘esineda

e Depressioon voi agressioon (ehkki neid:esineb suurema tdendosusega lastel, kui neile maératakse sama
ravimikombinatsiooni, kuid nGrgemates annustes).

e Ndgemise &hmastumine.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
vdib olla ka selline, midarsellesiinfolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vlite ka ise teavitada riikliku
teavitussuisteemi, mis onloetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas-Airexar Spiromax’i siilitada

o Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja inhalaatori etiketil parast
marget ,,Kolblik kuni”/,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

o Hoida temperatuuril kuni 25°C. Péarast fooliumpakendi eemaldamist hoidke huulikukate suletuna.
Kasutada 3 kuu jooksul parast fooliumpakendi eemaldamist. Mérkige fooliumpakendi avamise
kuupéev inhalaatori etiketile.

e Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Airexar Spiromax sisaldab

- Toimeained on salmeterool ja flutikasoonpropionaat. Uks mdddetud annus sisaldab 50 mikrogrammi
salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 500 mikrogrammi flutikasoonpropionaati. Uks inhaleeritav
annus (huulikust saadav annus) sisaldab 45 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja
465 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

- Teine koostisosa on laktoosmonohudraat (vt 18ik 2, ,,Airexar Spiromax sisaldab laktoosi”).

Kuidas Airexar Spiromax vélja néeb ja pakendi sisu
Airexar Spiromax on inhalatsioonipulber.
Uks Airexar Spiromax inhalaator sisaldab 60 annust, sellel on valge korpus ja poollabipaistev kollane

huulikukate.

Pakendid 1 ja 3 inhalaatoriga. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis muugil.

Mudgiloa hoidja

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

Tootja

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA'Haarlem, Holland

(Ainult Poolas) Teva Operations Poland Sp. z 0.0¢ Mogilska 80 Str. 31-546 Krakdéw, Poola

Lisaktsimuste tekkimisel selle ravimi kohta paérduge palun mutgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +323 8207373

Boarapus
Tepa ®apmacioTuksbiic bearapusa EOO/L
Tes: +359 2 489,95 82

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

Danmark
Teva-Denmark A/S
TIf; +45 44 9855 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +323 8207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar 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
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filiaal

Tel: +372 661 0801
EALGoa

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 15591 7800

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

lirimaa
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Teva EALag A.E.
EArada

Tnh: +30 210 72 79 099

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

Infoleht onviimatiruuendatud kuu AAAA.

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

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 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
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

Uhendkuningriik
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500
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