LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber
BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks inhaleeritav annus (huulikust véljuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 100 v&i 202 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 113 voi
232 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks inhaleeritav annus sisaldab ligikaudu 5,4 milligrammi laktoosi (monohiidraadina).
Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Inhalatsioonipulber

Valge pulber.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

BroPair Spiromax on néidustatud astma tavaravina tdiskasvanutele ja noorukitele alates 12 aasta vanusest,
kellel inhaleeritavate kortikosteroidide ja hooravimina kasutatavate kiiretoimeliste 2-agonistide kasutamine
ei taga piisavat kontrolli haiguse dle.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Patsientidel soovitatakse kasutada BroPair Spiromaxi iga péev, isegi kui sumptomeid ei esine.

Annustevahelisel perioodil tekkivate sumptomite kiireks leevendamiseks tuleb kasutada inhaleeritavaid
kiiretoimelisi 2-agoniste.

BroPair Spiromaxi algannuse tugevuse (inhaleeritavate kortikosteroidide keskmine annus

12,75/100 mikrogrammi vdi inhaleeritavate kortikosteroidide suur annus 12,75/202 mikrogrammi) valimisel
tuleb arvesse votta patsiendi haiguse raskust, varasemat astmaravi, sealhulgas inhaleeritavate
kortikosteroidide annust, samuti seda, mil méé&ral suudab patsient hetkel astmastimptomeid kontrolli all
hoida.

Arst peab patsiente regulaarselt 1abi vaatama kontrollimaks, et manustatav
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi annus oleks jatkuvalt optimaalse tugevusega ja et seda muudetaks ainult
arsti soovituse kohaselt. Annus tuleb tiitrida vahima annuseni, millega on v@imalik simptomeid jatkuvalt
kontrolli alla hoida.

Pange tahele, et BroPair Spiromaxi manustatud annused erinevad teiste muligil olevate
salmeterooli/flutikasooni sisaldavate ravimite annustest. Erinevate ravimite annuste erinevad tugevused



(flutikasooni keskmised/suured annused) ei pruugi omavahel vastavuses olla, mistdttu ravimeid ei saa
vastavate annuste tugevuse phjal omavahel asendada.

Tdiskasvanud ja noorukid vanuses > 12 aastat

Uks inhalatsioon 12,75 mikrogrammi salmeterooli ja 100 mikrogrammi flutikasoonpropionaati kaks korda
00paevas

vOi

uks inhalatsioon 12,75 mikrogrammi salmeterooli ja 202 mikrogrammi flutikasoonpropionaati kaks korda
60pdevas.

Kui astma on kontrolli alla saadud, tuleb ravi (le vaadata ja kaaluda, kas patsient tuleks lle viia vahem
inhaleeritavaid kortikosteroide sisaldavale salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi fikseeritud annuste
kombinatsioonile ning seejérel 18puks piirduda ainult inhaleeritava kortikosteroidiga. Raviannuste
vahendamise ajal on oluline patsiente regulaarselt hinnata.

Kui patsient vajab tdiendavaid annuseid lisaks soovitatavale raviskeemile, tuleb neile méaérata sobivas
annuses f2-agoniste ja/voi inhaleeritavaid kortikosteroide.

Patsientide eririihmad

Eakad (> 65-aastased)
Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Maksakahjustus
BroPair Spiromaxi kasutamise kohta maksakahjustusega patsientidel andmed puuduvad.

Lapsed
Annustamine patsientidel vanuses > 12 aastat on sama nagu téiskavanutel. Ohutus ja efektiivsus alla 12 aasta
vanustel lastel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Inhalatsioon.

Seade on hingedhu abil kaivitatav, sissehingatava 6hu joul toimiv inhalaator, mis tdhendab, et toimeained
toimetatakse hingamisteedesse siis, kui patsient 1&bi huuliku sisse hingab.

Vajalik koolitus

Efektiivse ravitoime tagamiseks tuleb seda ravimit digesti kasutada. Seet6ttu tuleb patsiente ndustada
hoolikalt patsiendi infolehte lugema ja jargima infolehes toodud tksikasjalikke juhiseid. Koik patsiendid
peavad saama ravimit méaéravalt tervishoiutootajalt selle ravimi kasutusalase véljaGppe. See on vajalik
tagamaks, et patsiendid mdistaksid, kuidas inhalaatorit Gigesti kasutada, st nGutava annuse manustamiseks
tuleb inhaleerides tugevasti dhku sisse tbmmata. Optimaalse annuse tagamiseks tuleb tingimata tugevasti
sisse hingata.

Selle ravimi kasutamisel tuleb jargida kolme lihtsat sammu: avamine, hingamine ja sulgemine, mis on vilja
toodud allpool.

Avamine: hoidke seadet nii, et huulikukate oleks suunaga alla. Avage huulikukate, vajutades allapoole, kuni
see on taielikult lahti ja kostub (ks kldpsatus.



Hingamine: hingake taielikult valja. Arge hingake vilja labi inhalaatori. Asetage huulik suhu, sulgedes
huuled tihedasti imber huuliku. Hingake tugevalt ja sigavalt Iabi huuliku. VV6tke seade suust ja hoidke hinge
kinni kas 10 sekundit v&i nii kaua, kui on mugav.

Sulgemine: hingake rahulikult vélja ja sulgege huulikukate.

Patsiendid ei tohi mingil juhul blokeerida 6huavasid ega hingata labi seadme hingamisfaasiks valmistumise
ajal. Inhalaatori kasutuseelne loksutamine ei ole vajalik.

Patsientidele tuleb soovitada pérast inhaleerimist suu veega tile loputada ja loputusvesi vélja siilitada ja/voi
hambaid pesta (vt 18ik 4.4).

Patsiendid voivad selle ravimi kasutamisel tunda abiaine laktoosi maitset.

Patsientidele tuleb soovitada hoida inhalaator alati kuiva ja puhtana, puhkides huulikut vajaduse korral kuiva
lapi vOi salvratikuga.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete v&i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Haiquse stivenemine

Salmeterooli/flutikasoonpropionaati ei tohi kasutada dgeda astma stimptomite leevendamiseks, kuna sel juhul
tuleb kasutada kiire- ja luhitoimelisi bronhil66gasteid. Patsientidele tuleb soovitada hoida &gedate
astmahoogude leevendamiseks mdeldud hooravimi inhalaator alati k&epérast.

Ravi salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga ei tohi alustada astma dgenemise ega markimisvaarselt
stivenenud vO0i kiirelt raskeneva astma korral.

Salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga ravimise ajal vGivad tekkida rasked astmaga seotud kdrvaltoimed ja
haiguse dgenemine. Patsientidel tuleb paluda ravi jatkata, kuid poérduda arsti poole, kui astmasimptomid ei
allu jatkuvalt ravile voi siivenevad parast salmeterooli/flutikasoonpropionaadi kasutama hakkamist.

Hooravimite (luhitoimelised bronhild6gastid) kasutusvajaduse suurenemine v3i vahenenud ravivastus
hooravimile viitab astmaravi efektiivsuse vahenemisele ja patsiendid peavad péérduma arsti poole.

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

Ravi 16petamine

Kuna astmahaigetel esineb haiguse dgenemise oht, ei tohi ravi salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga jarsku
katkestada. Raviannus tuleb arsti jarelevalve all vaiksemaks tiitrida.

Samaaegsed haigused

Aktiivse voi vaikse kuluga kopsutuberkuloosi ja hingamisteede seen-, viirus- v6i muude infektsioonidega
patsientidel tuleb salmeterooli/flutikasoonpropionaadi manustamisel olla ettevaatlik. VVajaduse korral tuleb
viivitamatult vGtta asjakohased ravimeetmed.



Kardiovaskulaarsed korvaltoimed

Harvadel juhtudel vdib salmeterool/flutikasoonpropionaat pdhjustada stidame riitmihdireid, nagu
supraventrikulaarne tahhiikardia, ekstrasiistolid ja kodade virvendusaritmia, ning suurte raviannuste korral
seerumi kaaliumisisalduse kerget médduvat vahenemist. Salmeterooli/flutikasoonpropionaati tuleb kasutada
ettevaatusega patsientidel, kellel on rasked kardiovaskulaarsed héired v&i stidame riitmihdired, ja
tirotoksikoosiga patsientidel.

Hipokaleemia ja hiiperglilkeemia

Beetaadrenergilised agonistid véivad mdnel patsiendil pdhjustada mérkimisvaarset hiipokaleemiat (voimalik,
et rakusisese Sunteerimise tGttu), mis vdib pdhjustada kardiovaskulaarseid kérvaltoimeid. Kaalumisisalduse
vahenemine seerumis on tldjuhul médduv ega néua kaaliumilisandite kasutamist. Kliinilistes uuringutes
téheldati salmeterooli/flutikasoonpropionaadi soovitatavate annuste kasutamisel harva kliiniliselt olulisi
muutusi seerumi kaaliumisisalduses (vt 16ik 4.8). Vere gliikoosisisalduse suurenemisest on teatatud harva (vt
16ik 4.8) ning sellega tuleb arvestada ravi madramisel suhkurtdve anamneesiga patsientidele.

Salmeterooli/flutikasoonpropionaati tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes pGevad suhkurt6be voi
kellel on korrigeerimata hiipokaleemia, voi kellel on eelsoodumus véikesele kaaliumisisaldusele seerumis.

Paradoksaalne bronhospasm

Manustamisjérgselt vdib tekkida paradoksaalne bronhospasm, mis pdhjustab vilistava hingamise ja
hingeldamise kiiret siivenemist ning vdib olla eluohtlik (vt 16ik 4.8). Seda tuleb viivitamatult ravida
luhitoimelise inhaleeritava bronhil68gastiga. Salmeterooli/flutikasoonpropionaadi kasutamine tuleb
viivitamatult I6petada, patsiendi seisundit tuleb hinnata ja vajaduse korral alustada alternatiivset ravi.

B2-adrenoretseptori agonistid

Teatatud on f2-agonistide farmakoloogilistest toimetest, nagu treemor, palpitatsioonid ja peavalu, kuid need
on uldjuhul moédduvad ja leevenevad tavaraviga.

Susteemsed kdrvaltoimed

Inhaleeritavad kortikosteroidid vBivad p&hjustada stisteemseid kdrvaltoimeid, eriti kui tegu on suurte ja
pikaajaliseks kasutamiseks maératud annustega. Need korvaltoimed avalduvad marksa védiksema
tBendosusega kui suukaudsete kortikosteroidide kasutamisel. Vdimalikud ststeemsed kérvaltoimed on muu
hulgas Cushingi sindroom, Cushingi-laadsed nahud, neerupealiste supressioon, luu mineraalse tiheduse
vahenemine, katarakt ja glaukoom ning harvemini ka erinevad psiihholoogilised v6i kaitumishéired, sh
psihhomotoorne hiiperaktiivsus, unehéired, &revus, depressioon voi agressiivsus (eriti lastel) (teave
inhaleeritavate kortikosteroidide stisteemse toime kohta lastel ja noorukitel vt allolev alaldik ,,Lapsed”).
Seetdttu on oluline patsienti regulaarselt Ule vaadata ja vahendada inhaleeritava kortikosteroidi annust
vahima efektiivse annuseni, millega on vGimalik astmat jatkuvalt kontrolli all hoida.

Né&gemishéired

Ststeemsete ja paiksete kortikosteroidide kasutamisel vdivad tekkida ndgemishéired. Kui patsiendil tekivad
sumptomid, nagu ndgemise hagustumine v6i muud n&dgemishéired, tuleb kaaluda patsiendi saatmist
oftalmoloogi vastuvGtule, et hinnata v8imalikke pdhjuseid, mis vBivad olla muu hulgas kae, glaukoom vGi
harvaesinevad haigused, nagu tsentraalne seroosne korioretinopaatia, millest on teatatud pérast stisteemsete
ja paiksete kortikosteroidide kasutamist.

Neerupealiste funktsioon

Patsientide pikaajaline ravi inhaleeritavate kortikosteroidide suurte annustega voib p&hjustada neerupealiste
supressiooni ja &gedat adrenaalkriisi. Vaga harvadel juhtudel on teatatud neerupealiste supressioonist ja
agedast adrenaalkriisist ka flutikasoonpropionaadi kasutamisel annusevahemikus 500...< 1000 mikrogrammi.



Olukorrad, mis vbivad &gedat adrenaalkriisi esile kutsuda, on muu hulgas trauma, kirurgiline operatsioon,
infektsioon vdi annuse kiire vahendamine. Avalduvad simptomid on Gldjuhul ebamaarased ja v@ivad
hdlmata muu hulgas jargmiseid: anoreksia, kdhuvalu, kehakaalu véhenemine, vasimus, peavalu, iiveldus,
oksendamine, hiipotensioon, teadvuse hagunemine, hiipoglilkeemia ja krambihood. Stressiperioodide voi
plaaniliste operatsioonide korral tuleb kaaluda taiendavat ravi stisteemsete kortikosteroididega.

Inhaleeritavast flutikasoonpropionaadist saadav kasu peaks minimeerima suukaudsete steroidide kasutamise
vajadust, kuid suukaudsetelt steroididelt Gleminevad patsiendid vBivad jaéda tisna kauaks neerupealiste
reservi kahjustumise riskiriihma. Seetdttu tuleb nende patsientide ravimisel olla eriti ettevaatlik ja nende
neerupealiste funktsiooni tuleb regulaarselt jalgida. Riskirihma véivad kuuluda ka patsiendid, kes on kunagi
vajanud esmaabi suures annuses kortikosteroididega. Hadaolukordades ja plaanilistes situatsioonides, mis
vBivad suure tBendosusega stressi pohjustada, tuleb alati arvestada jaédkkahjustuse vdimalusega. Sel juhul
tuleb kaaluda asjakohast ravi kortikosteroididega. Olenevalt neerupealiste kahjustuse ulatusest v8ib enne
plaaniliste protseduuride labiviimist vajalikuks osutuda konsultatsioon eriarstiga.

Koostoimed muude ravimitega

Ritonaviir vBib oluliselt suurendada flutikasoonpropionaadi sisaldust plasmas. Seet6ttu tuleb kooskasutamist
valtida, v.a juhul, kui potentsiaalne kasu patsiendile Uletab kortikosteroidide slisteemsete kérvaltoimete
tekkeriski. Siisteemsete korvaltoimete tekkerisk suureneb ka flutikasoonpropionaadi kombineerimisel muude
tugevate CYP3A inhibiitoritega (vt 16ik 4.5).

Kooskasutamine siisteemse ketokonasooliga suurendab oluliselt salmeterooli stisteemset ekspositsiooni. See
vOib pbhjustada siisteemsete toimete (nt QTc intervalli pikenemine ja palpitatsioonid) esinemissageduse
suurenemist. Samaaegset ravi ketokonasooli voi muu tugeva CYP3A4 inhibiitoriga tuleb seega véltida, v.a
juhul, kui kasu (letab salmeterooliga ravist tingitud siisteemsete kdrvaltoimete potentsiaalselt suurenenud
tekkeriski (vt 18ik 4.5).

Lapsed

Ravim on naidustatud noorukitele vanuses > 12 aastat (vt 18ik 4.2). Sellegipoolest tuleb markida, et lapsi ja
noorukeid vanuses alla 16 eluaasta, kes v6tavad suures annuses flutikasoonpropionaati (tavaliselt

> 1000 mikrogrammi 60péevas), vOib ohustada eriti suur risk. Tekkida vdivad ststeemsed kdrvaltoimed, eriti
kui tegu on suurte ja pikaajaliseks kasutamiseks méaaratud annustega. VVdimalikud stisteemsed korvaltoimed on
muu hulgas Cushingi siindroom, Cushingi-laadsed n&dhud, neerupealiste supressioon, age adrenaalkriis ja
kasvupeetus lastel ja noorukitel ning harvemini ka erinevad psiuhholoogilised voi kéditumishaired, sh
psiihhomotoorne huperaktiivsus, unehéired, arevus, depressioon voi agressiivsus. Kaaluda tuleb lapse vdi
nooruki saatmist laste hingamisteede eriarsti juurde. Soovitatav on regulaarselt kontrollida pikaajaliste
inhaleeritavate kortikosteroididega ravi saavate laste pikkust. Inhaleeritava kortikosteroidi annus peab alati
olema vahendatud vahima efektiivse annuseni, millega on v8imalik astmat jatkuvalt kontrolli all hoida.

Suuinfektsioonid

Flutikasoonpropionaadi sisalduse tdttu ravimis vib moénel patsiendil tekkida h&élekahedus voi suu ja kori,
ning harvadel juhtudel sédgitoru kandidiaas (vt 16ik 4.8). Nii h&alekahedust kui ka suu ja kori kandidiaasi
saab leevendada, kui ravimi vGtmise jargselt suud veega loputada ja seejarel vesi valja sulitada ja/vOi
hambaid pesta. Simptomaatilist suu ja kdri kandidiaasi saab ravida paikse seenevastase raviga, jatkates
samal ajal salmeterooli/flutikasoonpropionaadi kasutamist.

Laktoosisisaldus

See ravimpreparaat sisaldab laktoosi (vt 16ik 4.3). Harvaesineva pariliku galaktoositalumatusega, taieliku
laktaasipuudulikkusega voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.
Abiaine laktoos voib sisaldada vaikeses koguses piimavalku, mis v8ib esile kutsuda allergilisi reaktsioone
isikutel, kellel on raske dlitundlikkus v6i allergia piimavalgu suhtes.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Koostoime beetablokaatoritega

Beetaadrenergilised blokaatorid vdivad salmeterooli toimet ndrgendada vGi blokeerida. Véltida tuleb nii
mitteselektiivseid kui ka selektiivseid B-blokaatoreid, v.a juhul, kui nende kasutamine on méodapaasmatu.
2-agonistidega ravimine v@ib pdhjustada potentsiaalselt rasket hlipokaleemiat (vt 16ik 4.4). Eriti ettevaatlik
on soovitatav olla &geda raske astma puhul, kuna seda toimet v6ib v6imendada kooskasutamine ksantiini
derivaatide, steroidide ja diureetikumidega.

Salmeterool

Tugevad CYP3A4 inhibiitorid

Ketokonasooli (400 mg suukaudselt ks kord 60péevas) ja salmeterooli (50 mikrogrammi inhaleerituna kaks
korda 60péevas) koosmanustamine 15 tervele osalejale 7 paeva jooksul pdhjustas salmeterooli ekspositsiooni
markimisvaarset suurenemist (Cmax 1,4-kordselt ja AUC 15-kordselt). See vdib pdhjustada muude
salmeterooli kasutamisel tekkida v@ivate slisteemsete kbrvaltoimete (nt QTc intervalli pikenemine ja
palpitatsioonid) esinemissageduse suurenemist vorreldes kdrvaltoimetega, mis tekivad salmeterooli voi
ketokonasooli monoteraapia korral (vt 16ik 4.4).

Vererdhu, sidame I66gisageduse, vere glikoosi- ja kaaliumisisalduse osas kliiniliselt olulisi toimeid ei
tdheldatud. Ketokonasooliga koosmanustamine ei pikendanud salmeterooli eritumise poolvaértusaega ega
suurendanud korduval manustamisel salmeterooli akumulatsiooni.

Ketokonasooli samaaegset manustamist tuleb valtida, v.a juhul, kui kasu Gletab salmeterooliga ravist tingitud
stisteemsete korvaltoimete potentsiaalselt suurenenud tekkeriski. Muude tugevate CYP3A4 inhibiitoritega (nt
itrakonasool, telitromtsiin, ritonaviir) kaasneb tdenéoliselt samasugune koostoimete tekkerisk.

Mo66dukad CYP3A4 inhibiitorid

Erltromutsiini (500 mg suukaudselt kolm korda 60péevas) ja salmeterooli (50 mikrogrammi inhaleerituna
kaks korda 66pdevas) koosmanustamine 15 tervele osalejale 6 paeva jooksul pdhjustas salmeterooli
ekspositsiooni vdikest, kuid statistiliselt mitteolulist suurenemist (Cmax 1,4-kordselt ja AUC 1,2-kordselt).
Erltromutsiiniga koosmanustamist ei seostatud mitte hegi raske kdrvaltoimega.

Flutikasoonpropionaat

Tavatingimustes vaheneb flutikasoonpropionaadi sisaldus plasmas pérast annuse inhaleerimist; seda tingib
ulatuslik esmane maksapassaaz ning tsiitokroom P450 3A4 vahendusel toimuv Kiire stisteemne kliirens
soolestikus ja maksas. Seega ei ole flutikasoonpropionaadi vahendatud Kliiniliselt olulised ravimite
koostoimed tGendolised.

Tervete osalejatega labiviidud koostoimeuuringus intranasaalse flutikasoonpropionaadiga suurendas kaks
korda 60péevas manustatud 100 mg ritonaviiri (vaga tugev tsiitokroom P450 3A4 inhibiitor)
flutikasoonpropionaadi plasmakontsentratsiooni mitmesajakordselt, mille tulemusel vahenes kortisooli
kontsentratsioon seerumis markimisvaarselt. Inhaleeritava flutikasoonpropionaadi kohta sellise koostoime
osas andmed puuduvad, kuid vdib oodata flutikasoonpropionaadi plasmasisalduse mérgatavat suurenemist.
Teatatud on Cushingi slindroomi ja neerupealiste supressiooni juhtudest. Seda kombinatsiooni tuleb véltida,
v.a juhul, kui kasu uletab glikokortikoidide siisteemsete kdrvaltoimete suurenenud tekkeriski (vt 18ik 4.4).

Tervete vabatahtlikega labiviidud véikeses uuringus suurendas veidi ndrgem CYP3A inhibiitor ketokonasool
parast Uhekordset inhalatsiooni flutikasoonpropionaadi ekspositsiooni 150%. Selle tulemusel vahenes
kortisoolisisaldus plasmas rohkem kui flutikasoonpropionaadi eraldi kasutamise korral. Koosmanustamine
teiste tugevate CYP3A inhibiitoritega, nagu itrakonasool, ja méddukate CYP3A inhibiitoritega, nagu
eritromutsiin, suurendab samuti eeldatavalt flutikasoonpropionaadi ekspositsiooni ning stisteemsete
kdrvaltoimete tekkeriski. Tuleb olla ettevaatlik ja pikaajalist ravi selliste ravimitega tuleb v8imaluse korral
véltida.



Samaaegne ravi CYP3A inhibiitoritega, sh kobitsistaati sisaldavate ravimitega, suurendab eeldatavalt
ststeemsete kdrvaltoimete tekkeriski. Seda kombinatsiooni tuleb valtida, v.a juhul, kui kasu Uletab
kortikosteroidide susteemsete kdrvaltoimete suurenenud tekkeriski; sel juhul tuleb patsienti jalgida
kortikosteroidide stisteemsete kdrvaltoimete osas.

Koostoime P-gliikoproteiini inhibiitoritega

Nii flutikasoonpropionaat kui ka salmeterool on kehvad P-glikoproteiini (P-gp) substraadid. In vitro
uuringutes ei tuvastatud flutikasooni P-gp inhibeerimise potentsiaali. Salmeterooli P-gp inhibeerimise
potentsiaali kohta andmed puuduvad. Spetsiifiliste P-gp inhibiitorite ja
salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga ei ole kliinilisi farmakoloogia uuringuid labi viidud.

Stmpatomimeetilised ravimid

Kooskasutamine muude simpatomimeetiliste ravimitega (eraldi vi osana kombinatsioonravist) vaib
tekitada liittoimet.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Keskmine hulk rasedate kohta saadud andmeid (300 kuni 1000 raseda andmed) naitab, et salmeterool ja
flutikasoonpropionaat ei pohjusta vadrarenguid ega avalda kahjulikku toimet lootele/vaststindinule.
Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele pérast f2-adrenoretseptori agonistide ja

glukokortikosteroidide manustamist (vt 18ik 5.3).

Ravimit tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui loodetav kasu patsiendile digustab vdimalikku riski
lootele.

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

Uuringud on nédidanud, et salmeterool ja flutikasoonpropionaat ning nende metaboliidid erituvad lakteerivate
rottide piima.

Riski rinnaga toidetavatele vastsiindinutele/imikutele ei saa vélistada. Rinnaga toitmise katkestamine v6i ravi
katkestamine salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga tuleb otsustada arvestades imetamise kasu lapsele ja
ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Inimeste fertiilsuse kohta andmed puuduvad. Loomuuringutes ei ole tdheldatud salmeterooli ega
flutikasoonpropionaadi toimet fertiilsusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ravim ei mgjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vGimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kuna ravim sisaldab salmeterooli ja flutikasoonpropionaati, voib oodata mélema toimeainega seotud
erinevat tidpi ja erineva raskusastmega kdrvaltoimeid. Kahe ihendi koosmanustamise jargselt ei ole
téheldatud koérvaltoimete esinemissageduse suurenemist.



Koige sagedamini teatatud korvaltoimed olid nasofariingiit (6,3%), peavalu (4,4%), k6ha (3,7%) ja suu
kandidiaas (3,4%).

Kdrvaltoimete koondtabel

Allpool on toodud flutikasoonpropionaadi ja salmeterooliga seotud kdrvaltoimed, loetletuna organsusteemi
klassi ja esinemissageduse kaupa. Esinemissagedused on méératletud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage
(> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vaga harv

(< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Esinemissagedused périnevad
kliiniliste uuringute andmetest.

Tabel 1. Kdrvaltoimete koondtabel

Organsusteemi klass Kdrvaltoime Esinemissagedus
Suu kandidiaas? Saget!
Gripp Sage
Nasofariingiit Sage
Infektsioonid ja Riniit Sage
infestatsioonid Sinusiit Sage
Fariingiit Aeg-ajalt
Hingamisteede infektsioon Aeg-ajalt
Soéogitoru kandidiaas Harv
Cushingi stindroom, Cushingi-laadsed
Endokriinstisteemi haired nahud, neerupealiste supressioon ning Harv?
kasvupeetus lastel ja noorukitel
Ainevahetus- ja Hlpokaleemia Sage?
toitumishaired Hupergliikeemia Aeg-ajalt
Arevus Aeg-ajalt
- Unetus Aeg-ajalt
Pstihhiaatrilised haired Kéitumishaired, sh hiiperaktiivsus ja .
s . Aeg-ajalt
arrituvus, eriti lastel
Peavalu Sage
Nérvisisteemi hdired Peapdoritus Sage
Vérinad Aeg-ajalt
Katarakt Aeg-ajalt
Silma kahjustused Glaukoom Harv!
Né&gemise hdgustumine Teadmata!
Palpitatsioonid Aeg-ajalt?
Tahhikardia Aeg-ajalt
Stidame hdired Kodade virvendusariitmia Aeg-ajalt
Sudame ritmihaired (sh supraventrikulaarne Hary
tahhukardia ja ekstrasustolid)
Ko6ha Sage
Kurguadrritus Sage
. . . Hadle kéhedus / disfoonia Sage
Respiratoorsed, rindkere ja Orofari I I Sage
mediastiinumi kahjustused rotarungeaane valu g9e
Allergiline riniit Aeg-ajalt
Ninakinnisus Aeg-ajalt
Paradoksaalne bronhospasm Harv!
Seedetrakti haired UlakShuvalu Aeg-gjalt
Diispepsia Aeg-ajalt
ll:laahr}iéﬁugsgaaluskoe Kontaktdermatiit Aeg-ajalt
Lihaste, luustiku ja sidekoe | Seljavalu Sage
kahjustused Mialgia Sage




Organsusteemi klass Kdrvaltoime Esinemissagedus
Valu jasemetes Aeg-ajalt

Vigastus, mirgistus ja
protseduuri tusistused
& Shsuudodne kandidiaas, suu seeninfektsioon, orofariingeaalne kandidiaas ja fungaalne orofariingiit.
1 Vtlgik 4.4.
2 Vtldik 4.5.

Latseratsioon Aeg-ajalt

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

[2-agonistide spetsiifilised kdrvaltoimed

Teatatud on P2-agonistide farmakoloogilistest toimetest, nagu treemor, palpitatsioonid ja peavalu, kuid need
on uldjuhul moédduvad ja leevenevad tavaraviga.

Paradoksaalne bronhospasm

Manustamisjérgselt vdib tekkida paradoksaalne bronhospasm, mis pdhjustab vilistava hingamise ja
hingeldamise kohest stivenemist (vt 10ik 4.4).

Inhaleeritavate kortikosteroidide kdrvaltoimed

Flutikasoonpropionaadi sisalduse t6ttu ravimis vbib monel patsiendil tekkida héélekahedus vdi suu ja kori,
ning harvadel juhtudel sédgitoru kandidiaas (vt 16ik 4.4).

Lapsed

BroPair Spiromaxi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses < 12 aastat ei ole tdestatud.

Inhaleeritavad kortikosteroidid, sh BroPair Spiromaxi koostisosa flutikasoonpropionaat, vdivad pdhjustada
noorukitel kasvupeetust (vt 16ik 4.4, ,,Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel”). Suukaudselt
inhaleeritavaid kortikosteroide, sealhulgas salmeterooli/flutikasoonpropionaati saavate laste kasvu tuleb
regulaarselt jalgida. Suukaudselt inhaleeritavate kortikosteroidide, sealhulgas
salmeterooli/flutikasoonpropionaadi susteemse toime minimeerimiseks tuleb iga patsiendi annus tiitrida
vahima efektiivse annuseni, millega on véimalik siimptomeid kontrolli all hoida.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k@igist v@imalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

BroPair Spiromaxi tleannustamise kohta kliiniliste uuringute andmed puuduvad. Mdlema toimeaine
tUleannustamise andmed on esitatud allpool.

Salmeterool
Salmeterooli Gleannustamise néhud ja simptomid on pearinglus, sistoolse vererdhu tdus, treemor, peavalu ja
tahhiikardia. Kui ravi salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga tuleb peatada ravimis sisalduva 2-agonisti

tottu, tuleb kaaluda ravi muude sobivate steroididega. Lisaks sellele vdib tekkida hiipokaleemia, mist6ttu
tuleb jalgida kaaliumisisaldust seerumis. Kaaluda tuleb kaaliumiasendusravi.
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Flutikasoonpropionaat

Age

Flutikasoonpropionaadi dge inhaleerimine soovitatust suuremates annustes v8ib pdhjustada neerupealiste
ajutist supressiooni. See ei vaja esmaabi, kuna neerupealiste funktsioon taastub méne péevaga; seda
kinnitavad plasma kortisoolisisalduse médtmisandmed.

Krooniline Gleannustamine

Neerupealiste reservi tuleb jélgida ja vajalikuks v8ib osutuda ravi stisteemsete kortikosteroididega. Parast
stabiliseerimist tuleb jatkata ravi soovitatavas annuses inhaleeritavate kortikosteroididega (vt 18ik 4.4,
»Neerupealiste funktsioon”).

Nii flutikasoonpropionaadi dgeda kui ka kroonilise tileannustamise korral tuleb jatkata ravi
salmeterooli/flutikasoonpropionaadiga annuses, mis tagab kontrolli simptomite le.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks kasutatavad ravimid,
adrenergilised ained kombinatsioonis kortikosteroidide v0i teiste ainetega, v.a. antikolinergilised, ATC-kood:

RO3AKO06

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

BroPair Spiromax sisaldab salmeterooli ja flutikasoonpropionaati, millel on erinevad toimemehhanismid.
Allpool on kirjeldatud mélema toimeaine toimemehhanisme.

Salmeterool on selektiivne pikatoimeline (12 tundi) B2-adrenotseptori agonist, mille pikk kilgahel seondub
retseptori eksopiirkonnaga.

Soovitatavates annustes inhaleeritav flutikasoonpropionaat avaldab gliikokortikoididele iseloomulikku
pdletikuvastast toimet kopsudes.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

BroPair Spiromax astma kliinilistes uuringutes

BroPair Spiromaxi ohutust ja efektiivsust hinnati 3004-1 astmaga patsiendil. Arendusprogramm hélmas kahte
12-nédalast kinnitavat uuringut, 26-nadalast ohutusuuringut ja kolme erinevate annuste vordlusuuringut.
BroPair Spiromaxi efektiivsus tugineb peamiselt allpool kirjeldatud kinnitavate uuringute andmeil.

Kahes randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga 12-nadalases uuringus hinnati
flutikasoonpropionaadi 6 annust vahemikus 16...434 ng (vdljendatud mdddetud annusena), mida manustati
kaks korda 60péevas mitmeannuselisest kuivpulbri inhalaatorist (multidose dry powder inhaler, MDPI), ning
flutikasoonpropionaadi kuivpulbrit (pimemenetluseta vordlusravim annuses 100 ug voi 250 pg). Uuring 201
viidi labi patsientidega, kelle haigus ei allunud enne uuringu algust ravile ning kelle ravimiseks oli kasutatud
lihitoimelise 32-agonisti monoteraapiat voi kombinatsioonravi kortikosteroide mittesisaldava
astmaravimiga. Vaikestes annustes inhaleeritavaid kortikosteroidide kasutavad patsiendid vdidi kaasata
parast vahemalt 2-nddalast valjauhtmisperioodi. Uuring 202 viidi labi patsientidega, kelle haigus ei allunud
enne uuringu algust ravile ning kelle ravimiseks oli kasutatud suures annuses inhaleeritavaid kortikosteroide,
koos pikatoimelise $-agonistiga vOi ilma. Uuringus 201 ja uuringus 202 kasutatud
flutikasoonpropionaat-Spiromaxi [flutikasoonpropionaadi (Fp) MDPI] m6ddetud annused (16, 28, 59, 118,
225 ja 434 pg) erinevad vordlusravimite (flutikasooni inhalatsioonipulber) ja III faasi uuringuravimite
omadest, millel tuginevad ravimiteabes esitatud méddetud annused (flutikasoonpropionaadi puhul 113 pg ja
232 ug). Annuste muutused Il ja 111 faasi vahel tulenesid tootmisprotsessi optimeerimisest.
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Salmeteroolksinafoaadi 4 annuse efektiivsust ja ohutust vorreldes flutikasoonpropionaat-Spiromaxi tihe
annusega ning flutikasoonpropionaadi/salmeterooli 100/50 pg inhaleeritava kuivpulbriga (pimemenetluseta
vordlusravim) hinnati pisiva astmaga patsientidega tehtud topeltpimedas 6-perioodilises ristuva
ulesehitusega uuringus. Salmeterooli uuritavad annused olid 6,8 pg, 13,2 pg, 26,8 ugja 57,4 ug
kombinatsioonis flutikasoonpropionaadiga annuses 118 pg; manustamiseks kasutati MDPI-d (valjendatud
mdodetud annusena). Selles uuringus kasutatud salmeterooli md6detud annused (16, 28, 59, 118, 225 ja
434 pg) erinevad veidi vordlusravimite (flutikasooni/salmeterooli inhalatsioonipulber) ja III faasi
uuringuravimite omadest, millel tuginevad ravimiteabes esitatud mdddetud annused (flutikasoonpropionaadi
puhul 113 ug ja 232 pg ning salmeterooli puhul 14 pg).

Tootmisprotsessi optimeerimise tulemusel Ghilduvad 111 faasi ravimite ja midigiloaga ravimite tugevused
paremini vordlusravimite tugevusega. Igal annustamisperioodil koguti plasmat farmakokineetiliste omaduste
valjaselgitamiseks.

Téiskasvanud ja noorukid vanuses > 12 aastat
Viidi l&bi kaks 11 faasi uuringut, kus fikseeritud annuse kombinatsiooni vorreldi flutikasoonpropionaadi
monoteraapia vBi platseeboga (uuring 1 ja uuring 2).

Uuringud, kus BroPair Spiromaxi (flutikasoonpropionaadi/salmeterooli (FS) MDPI) vorreldakse
flutikasoonpropionaadi monoteraapia voi platseeboga

FS MDPI-ga tehti kaks topeltpimedat paralleelriihmadega kliinilist uuringut (uuring 1 ja uuring 2), kus osales
1375 astmaga tdiskasvanut ja noorukit (vanuses > 12 aastat; ravieelne FEV 40...85% eeldatavast normist),
kelle haigus ei allunud optimaalselt hetkel kasutatavale ravile. Kdiki ravimeid manustati tihe inhalatsioonina
Spiromaxi inhalaatorist kaks korda 66péevas; muu séilitusravi katkestati.

Uuring 1. Selles randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga 12-nddalases efektiivsuse ja ohutuse
uuringus vorreldi Fp MDPI annuseid 55 pg ja 113 pg (1 inhalatsioon kaks korda 66péevas) FS MDPI
annustega 14/55 pg ja 14/113 pg (1 inhalatsioon kaks korda 66péevas) ning platseeboga noorukitel vanuses
> 12 aastat ja téiskasvanud patsientidel, kelle siimptomaatiline astma pusis vaatamata ravile vaikeses voi
keskmises annuses inhaleeritava kortikosteroidiga, v6i inhaleeritava kortikosteroidi / pikatoimelise
[-agonistiga. Patsiendid said tihekordse pimemenetlusega platseebo MDPI-d ning nende uuringueelselt ravilt
inhaleeritava kortikosteroidiga mindi tle ravile beklometasoondipropionaadi inhaleeritava aerosooliga
annuses 40 pg kaks korda 6opéevas. Patsiendid randomiseeriti saama kas platseebot voi keskmise
tugevusega annuseid jargmiselt: 130 patsienti said platseebot, 130 patsienti Fp MDPI-d annuses 113 pg ning
129 patsienti FS MDPI-d annuses 14/113 pg. Ravieelsed FEV1 nditajad olid sarnased koigi ravirihmade
IGikes. Uuringu esmased tulemusnéitajad olid muutus minimaalse FEV; nditajates vorreldes ravieelsega

12. n&dalal (hinnati k&iki patsiente) ning standarditud, ravieelsete néitajate osas kohandatud FEV1 AUECo.12n
12. n&dalal (hinnati alariihma 312 patsiendiga, kellele tehti annuse manustamise jargselt seeria
spiromeetriauuringuid).

Tabel 2. Minimaalse FEV: muutus vorreldes ravieelsega 12. naddalal ravirihmade I8ikes, uuringu 1
esmaanalius (FAS)

Fp MDPI FS MDPI

Statlstl_lme Platseebo 113 pg BID 1B£:/I§13 He
muutuja (N = 129) (N = 129) (N = 126)
Minimaalse FEV:
muutus (1) 12. nadalal
Véahimruutude keskmine | 0,053 0,204 0,315
Vordlus platseeboga
Erinevus vahimruutude 0.151 0.262
keskmises ' '

(0,057, (0,168;
95% Cl 0,244) 0,356)
p-véartus 0,0017 0,0000
Vordlus Fp MDPI-ga
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Vorreldav
annus;
113 ug
Ermev_us vahimruutude 0,111
eskmises
(0,017,
0,
95% ClI 0,206)
p-véértus 0,0202

Kombinatsioonravi vordlusi monoteraapiaga ei kontrollitud kordsuse osas.

FEV. = forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht; FAS = tdielik analttisikomplekt; Fp MDPI = flutikasoonpropionaadi
mitmeannuseline kuivpulbri inhalaator; FS MDPI = flutikasoonpropionaadi/salmeterooli mitmeannuseline kuivpulbri
inhalaator; BID = kaks korda 66péevas; n = arv; Cl = usaldusvahemik

Kopsufunktsiooni paranemine tekkis esimese annuse manustamisest 15 minuti jooksul (15 minutit parast
annuse manustamist oli FEV1 vahimruutude keskmise muutuse erinevus vorreldes algnéitajatega FS MDPI
14/113 pg puhul 0,164 | vBrreldes platseeboga; kohandamata p-vaartus < 0,0001). FEV: maksimaalne
paranemine toimus FS MDPI 14/113 ug puhul ildjuhul 6 tunni jooksul ja pusis nii 1. kui ka 12. nadalal kogu
12-tunnise hindamise kestel (joonis 1). Parast 12-nddalast ravi 12-tunnise bronhil6gasti toime vahenemist ei

taheldatud.

Joonis 1.  Spiromeetriauuringute seeria esmaanaliiis: FEV, (I) muutus virreldes ravieelsega
12. nddalal ajapunktide ja ravirihmade 16ikes, uuring 1 (FAS; spiromeetriauuringute
seeria alarihm)

O RAVIMI VALJAMOELDUD NIMETUS SPIROMAX 113/14 pg (N = 60)
B FLUTIKASOONPROPIONAAT-SPIROMAX 113 pg (N = 69)
@ PLATSEEBO (N = 53)
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FAS = téielik analutsikomplekt; FEV: = forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht

Uuring 2. Selles randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga 12-nddalases efektiivsuse ja ohutuse
uuringus vorreldi Fp MDPI annuseid 113 pg ja 232 pg (1 inhalatsioon kaks korda 66péaevas) FS MDPI
annustega 14/113 pg ja 14/232 pg (1 inhalatsioon kaks korda 66péevas) ning platseeboga noorukitel ja
taiskasvanud patsientidel, kelle simptomaatiline astma piisis vaatamata ravile inhaleeritavate
kortikosteroidiga voi inhaleeritava kortikosteroidi / pikatoimelise f-agonistiga. Patsiendid said tihekordse
pimemenetlusega platseebo MDPI-d ning nende uuringueelselt ravilt inhaleeritava kortikosteroidiga mindi
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ule ravile Fp MDPI-ga annuses 55 pg kaks korda 66pédevas. Patsiendid randomiseeriti jargmistesse
ravirihmadesse: 145 patsienti said platseebot, 146 patsienti Fp MDPI-d annuses 113 ug, 146 patsienti

Fp MDPI-d annuses 232 ng, 145 patsienti FS MDPI-d annuses 14/113 pg ning 146 patsienti FS MDPI-d
annuses 14/232 pg. Ravieelsed FEV; nditajad olid sarnased kdigis ravirihmades: Fp MDPI 113 ng — 2,069 |,
Fp MDPI 232 ug — 2,075 |, FS MDPI 14/113 pg - 2,157 |, FS MDPI 14/232 pg — 2,083 | ja platseebo —
2,141 1. Uuringu esmased tulemusnaitajad olid muutus minimaalse FEV: nditajates vBrreldes ravieelsega

12. n&dalal (hinnati k&iki patsiente) ning standarditud, ravieelsete néitajate osas kohandatud FEV1 AUECo.12n

12. n&dalal (hinnati alarihma 312 patsiendiga, kellele tehti annuse manustamise jargselt seeria

spiromeetriauuringuid).

Tabel 3. Minimaalse FEV1 muutus vorreldes ravieelsega 12. nadalal ravirihmade 18ikes, uuringu 2

esmaanaliius (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Statistiline Platseebo 113 pg BID | 232 pug BID | 14/113 pg 14/232 ng
muutuja (N =143) (N = 145) (N = 146) BID BID
(N =141) (N =145)
Minimaalse FEV:
muutus (1) 12. nadalal
Vahimruutude keskmine | 0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Vordlus platseeboga
Erinevus vahimruutude
keskmises 0,123 0,183 0,274 0,276
(0,038; (0,098; (0,189; (0,191;
95% Cl 0,208) 0,268) 0,360) 0,361)
p-véaartus 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Vordlus Fp MDPI-ga
Vorreldav Vaorreldav
annus: annus:
113 ug 232 ug
Erinevus vahimruutude
keskmises 0,152 0,093
(0,066; (0,009;
95% Cl 0,237) 0,178)
p-vaartus 0,0005 0,0309

Kombinatsioonravi v8rdlusi monoteraapiaga ei kontrollitud kordsuse osas.
FEV. = forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht; FAS = tdielik analttisikomplekt; Fp MDPI = flutikasoonpropionaadi
mitmeannuseline kuivpulbri inhalaator; FS MDPI = flutikasoonpropionaadi/salmeterooli mitmeannuseline kuivpulbri
inhalaator; BID = kaks korda 66péevas; n = arv; Cl = usaldusvahemik

Kopsufunktsiooni paranemine tekkis esimese annuse manustamisest 15 minuti jooksul (15 minutit parast
annuse manustamist oli FEV1 vahimruutude keskmise muutuse erinevus vorreldes algnéitajatega FS MDPI

14/113 pg ning FS MDPI 14/113 pg puhul vastavalt 0,160 | ja 0,187 | vorreldes platseeboga (mblema annuse
kohandamata p-véartus vorreldes platseeboga: < 0,0001)). FEV; maksimaalne paranemine toimus malemas
FS MDPI annuseriihmas uldjuhul 3 tunni jooksul ja pusis nii 1. kui ka 12. nddalal kogu 12-tunnise hindamise
kestel (joonis 2). Parast 12-nddalast ravi ei tdheldatud kummagi FS MDPI annuse korral (FEV: andmeil)
12-tunnise bronhil68gasti toime vahenemist.
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Joonis 2.

Spiromeetriauuringute seeria esmaanalliis: FEV; (I) muutus vorreldes ravieelsega

12. nédalal ajapunktide ja ravirihmade I8ikes, uuring 2 (FAS; spiromeetriauuringute
seeria alariihm)

& RAVIMI VALIAMOELDUD NIMETUS SPIROMAX 232/14 pg (N = 65)
[ RAVIMI VALIAMOELDUD NIMETUS SPIROMAX 113/14 pg (N = 57)

® FLUTIKASOONPROPIONAAT-SPIROMAX 232 pg (N = 55)

0,5 B FLUTIKASOONPROPIONAAT-SPIROMAX 113 pg (N = 56)
A ® PLATSEEBO (N = 41)
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FAS = téielik analttsikomplekt; FEV; = forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht

Lapsed

Uuriti patsiente vanuses 12...17 aastat. Allpool on esitatud mdlema kinnitava uuringu koondtulemused FEV;

néitajate kohta vorreldes ravieelsega patsientidel vanuses 12...17 aastat (tabel 4). Kaheteistkiimnendal
nédalal olid minimaalse FEV1 muutused vdrreldes ravieelsega sarnaselt uuringute tldtulemustega kdigis
Fp MDPI ja FS MDPI annusertihmades, kdigis vanuseriihmades ning mélemas uuringus suuremad kui
platseeboriihmas.

Tabel 4. Minimaalse FEV; tegelike vaartuste ja ravieelsega vorreldavate muutuste kokkuvote 12.
nadalal ravirihmade ja vanuse jargi (12...17 aastat) (FAS)?

Ajapunkti

Flutikasoonpropionaat-Spiromax

BroPair Spiromax

statistika Platseebo 113 pgbid | 232pgbid | 14/113 pgbid | 14/232 ug bid

Algvaartus
n 22 27 10 24 12
Keskmine
(SD) 2,330 (0,3671) | 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Mediaan 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425
Miinimum, . . . ) .

. 1,555; 3,075 0,915; 3,450 1,615; 3,115 1,580; 3,775 1,810; 3,695
maksimum
Muutus 12. nadalal
n 22 27 10 24 12
Keskmine
(SD) 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Mediaan 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375
Miinimum, ) ) ) ) ]

. -0,850; 0,840 | -0,115; 1,650 | -0,080; 1,915 —0,265; 1,755 —0,295; 1,335
maksimum

aFAS = tdielik anallitisikomplekt
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Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama BroPair Spiromaxiga labi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alariihmade kohta astma ravis (teave lastel kasutamise kohta vt 18ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Farmakokineetika eesmargil v6ib hinnata mélemat koostisosa eraldi.

Salmeterool

Salmeterool toimib paikselt kopsukoes ning seetdttu ei viita plasmasisaldus ravitoimele. Lisaks sellele on
salmeterooli farmakokineetikat puudutavad andmed puudulikud, kuna inhaleeritava raviannuse
manustamisjérgse véikese plasmasisalduse (ligikaudu 200 pikogrammi/ml v8i véhem) téttu on ravimi
sisaldust plasmas tehniliselt raske hinnata.

Flutikasoonpropionaat

Inhaleeritud flutikasoonpropionaadi Uksikannuse absoluutne siisteemne biosaadavus tervetel inimestel on
ligikaudu 5...11% nominaalannusest, olenevalt kasutatud inhalaatorist. Astmaga patsientidel on tdheldatud
inhaleeritava flutikasoonpropionaadi vaiksemat stisteemset ekspositsiooni.

Imendumine

Siisteemne imendumine toimub peamiselt kopsudes; see on esialgu Kiire, seejarel aeglustub. Ulejaanud osa
flutikasoonpropionaadi inhaleeritud annusest voib alla neelata, kuid selle roll stisteemses ekspositsioonis on
vdhese vesilahustuvuse ja presiisteemse metabolismi t6ttu 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 tingimustes (ligikaudu 300 1) ja ligikaudu 8-tunnine I6plik poolvaartusaeg. Seonduvus
plasmavalkudega on 91%.

Biotransformatsioon

Flutikasoonpropionaadi eritumine slisteemsest vereringest on vaga kiire. See metaboliseeritakse peamiselt
tsutokroom P450 3A4 vahendusel inaktiivseks karbokstiilhappe 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 ja muutumatul kujul ravimina.

Lapsed

Patsiendel vanuses 12...17 aastat tehti farmakokineetika analliis. Ehkki alartihmad olid véikesed, ei erinenud
flutikasoonpropionaadi ja salmeterooli siisteemne ekspositsioon 12...17-aastaste ja > 18-aastaste alariihmas
koikide ravide korral oluliselt tildises uuringupopulatsioonis tdheldatust. Nailist eritumise poolvéartusaega
(t,) vanus ei mdjutanud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi loomkatsete eraldi manustamise tulemustest omavad inimesele
téhtsust vaid nende farmakoloogilise toime tugevnemisega seotud mdjutused.
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Laboriloomadega (minisead, nérilised ja koerad) tehtud katsed on ndidanud, et B-agonistide ja
metiilksantiinide koosmanustamine v@ib p&hjustada stidame ritmihéireid ja akksurma (histoloogiliste
uuringutega tuvastati miiokardi nekroos). Nende leidude kliiniline asjakohasus on teadmata.
Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes on emasloomale toksilistes annustes gliikokortikosteroidide
subkutaanne manustamine indutseerinud rottidel, hiirtel ja kidlikutel loote kehamassi vahenemist ja/voi
vadrarengute teket (suulaelhe, luustiku vaararengud). Loomkatsete tulemused ei ndi aga olevat asjakohased
inimesele soovitatavate annuste kasutamise korral ning rottidele inhalatsiooniga manustatud
flutikasoonpropionaat pohjustas kill loote kehamassi vahenemist, kuid ei indutseerinud teratogeensust
emasloomale toksilistes annustes, mis olid vaiksemad kui inimesele soovitatav maksimaalne 60paevane
sissehingatav annus keha pindala (mg/m?) jargi. Suukaudsete kortikosteroidide kasutamise kogemus naitab,
et narilised on kortikosteroidide teratogeensele toimele vastuvatlikumad kui inimesed. Loomkatsetel
salmeterooliga on ilmnenud embriiotoksiline toime vaid vdga suurte annuste kasutamisel. Koosmanustamise
jargselt suurenes rottidel nabavéadi véaarasetsuse ja kuklaluu mittetdieliku luustumise esinemissagedus
selliste annuste juures, mis on seotud teadaolevate glikokortikosteroididest tingitud arenguhdiretega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohtdraat (mis v@ib sisaldada piimavalke).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kadlblikkusaeg

24 kuud

Parast fooliumpakendi esmast avamist: 2 kuud.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Péarast kasutamist hoidke huulikukate suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge inhalaator poollabipaistva kollase huulikukattega. Inhalatsioonipulbri vdi patsiendi limaskestadega
kokkupuutuvad inhalaatori osad on valmistatud akralonitriilbutadieenstireenist (ABS), polUettileenist (PE) ja
polupropiileenist (PP). Uhes fooliumisse pakitud inhalaatoris on 60 annust ja desikant.

Pakendis on 1 inhalaator.
Mitmikpakendis on 3 inhalaatorit (3 pakendit, igas 1 inhalaator).

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Holland

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/21/1534/001

EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003

EU/1/21/1534/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupédev: 26. marts 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.com.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 and 301 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

liri Vabariik

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Mogilska 80 Str.

31-546 Krakdw

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 TINGIMUSED JA NOUDED

e Perioodilised ohutusaruanded

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

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

e Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

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

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks inhaleeritav annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 100 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 113 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber.
1_ inhalaator.
Uks inhalaator sisaldab 60 annust.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsioon.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti soovituste kohaselt.
Esikllg. Alla 12-aastastel lastel kasutamine keelatud.

Desikanti ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada 2 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Pérast 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

EU/1/21/1534/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (RIIGISPETSIIFILISE TEABEGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks inhaleeritav annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 100 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 113 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks vt infoleht.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber.
Mitmikpakend: 3 inhalaatorit (3 pakendit, igas 1 inhalaator).
Uks inhalaator sisaldab 60 annust.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsioon.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti soovituste kohaselt.
Esikllg. Alla 12-aastastel lastel kasutamine keelatud.

Desikanti ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada 2 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Pérast 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

EU/1/21/1534/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (RIIGISPETSIIFILISE TEABETA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks inhaleeritav annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 100 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 113 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber.
1 inhalaator. Mitmikpakendi osa, ei miuda eraldi.
Uks inhalaator sisaldab 60 annust.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsioon.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti soovituste kohaselt.
Esikilg. Alla 12-aastastel lastel kasutamine keelatud.

Desikanti ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada 2 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Pérast 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

EU/1/21/1534/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

FOOLIUM

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

Inhalatsioon

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Sisaldab 1 inhalaatorit.

6. MUU

Huulikukate tuleb hoida suletuna ja kasutada 2 kuu jooksul péarast fooliumpakendi eemaldamist.

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

INHALAATOR

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

Inhalatsioon

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

60 annust

6. MUU

Sisaldab laktoosi.
Teva B.V.

Algus:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks inhaleeritav annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 202 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 232 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber.
1_ inhalaator.
Uks inhalaator sisaldab 60 annust.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsioon.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti soovituste kohaselt.
Esikllg. Alla 12-aastastel lastel kasutamine keelatud.

Desikanti ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada 2 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Pérast 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

EU/1/21/1534/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vO0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (RIIGISPETSIIFILISE TEABEGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks inhaleeritav annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 202 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 232 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks vt infoleht.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber.
Mitmikpakend: 3 inhalaatorit (3 pakendit, igas 1 inhalaator).
Uks inhalaator sisaldab 60 annust.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsioon.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti soovituste kohaselt.
Esikllg. Alla 12-aastastel lastel kasutamine keelatud.

Desikanti ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada 2 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Pérast 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

EU/1/21/1534/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (RIIGISPETSIIFILISE TEABETA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks inhaleeritav annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli
(salmeteroolksinafoaadina) ja 202 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 232 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateabe saamiseks vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber.
1 inhalaator. Mitmikpakendi osa, ei miuda eraldi.
Uks inhalaator sisaldab 60 annust.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsioon.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada arsti soovituste kohaselt.
Esikllg. Alla 12-aastastel lastel kasutamine keelatud.

Desikanti ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada 2 kuu jooksul pérast fooliumpakendi eemaldamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Pérast 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

EU/1/21/1534/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

FOOLIUM

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

Inhalatsioon

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Sisaldab 1 inhalaatorit.

6. MUU

Huulikukate tuleb hoida suletuna ja kasutada 2 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

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi inhalatsioonipulber
salmeterool/flutikasoonpropionaat

Inhalatsioon

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

60 annust

6. MUU

Sisaldab laktoosi.
Teva B.V.

Algus:
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 100 mikrogrammi 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 lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib Ukskaik milline k@rvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
K®orvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on BroPair Spiromax ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne BroPair Spiromaxi kasutamist
Kuidas BroPair Spiromaxi kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas BroPair Spiromaxi sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL

1. Mis ravim on BroPair Spiromax ja milleks seda kasutatakse
BroPair Spiromax sisaldab 2 toimeainet: salmeterooli ja flutikasoonpropionaati.

¢ Salmeterool on pikatoimeline bronhild6gasti. Bronhilddgastid aitavad hoida kopsudesse viivaid
hingamisteid avatuna. See lihtsustab Ghu sisse- ja valjavoolu. Salmeterooli toime kestab véhemalt
12 tundi.

o Flutikasoonpropionaat on kortikosteroid, mis vahendab turset ja &rritust kopsudes.

BroPair Spiromaxi kasutatakse astma raviks tdiskasvanutel ja noorukitel alates 12 aasta vanusest.

BroPair Spiromax aitab ennetada hingeldamise ja vilistava hingamise teket. Seda ei tohi kasutada
astmahoo leevendamiseks. Astmahoo puhul tuleb kasutada kiiretoimelise hooravimi, nt salbutamooli
inhalaatorit. Kiiretoimelise hooravimi inhalaatorit tuleb alati kaasas kanda.

2. Mida on vaja teada enne BroPair Spiromaxi kasutamist

BroPair Spiromaxi ei tohi kasutada
- kui olete salmeterooli, flutikasoonpropionaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
IGigus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne BroPair Spiromaxi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega, kui teil on:
e sudamehaigus, sh ebaregulaarsed voi kiired sidamelédgid;

kilpndérme uletalitlus;

kdrge vererdhk;

suhkurtdbi (BroPair Spiromax vdib suurendada suhkrusisaldust veres);

véike kaaliumisisaldus veres;

tuberkuloos, hetkel vdi kunagi varem, v8i muud kopsuinfektsioonid.

Kui teie ndgemine muutub h&guseks voi tekivad muud nagemishéired, pé6rduge oma arsti poole.
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Lapsed ja noorukid
Arge andke ravimit alla 12-aastastele lastele ega noorukitele, kuna selles vanuseriihmas ei ole seda uuritud.

Muud ravimid ja BroPair Spiromax

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. BroPair Spiromax ei pruugi sobida kasutamiseks koos teatud muude
ravimitega.

Teatage oma arstile enne BroPair Spiromaxi kasutama hakkamist, kui votate jargmiseid ravimeid.

. Beetablokaatorid (nt atenolool, propranolool ja sotalool). Beetablokaatoreid kasutatakse peamiselt
kdrge vererdhu ja stidamehaiguste, nt stenokardia raviks.

. Ravimid, mida kasutatakse infektsioonide raviks (nt ritonaviir, ketokonasool, itrakonasool ja
erutromiitsiin). Mdned neist ravimitest suurendavad salmeterooli vdi flutikasoonpropionaadi sisaldust
teie organismis. See vdib suurendada BroPair Spiromaxi kbrvaltoimete, sh ebaregulaarsete
sudameldokide esinemisriski, voi siivendada korvaltoimeid.

) Kortikosteroidid (suukaudsed vGi ststed). Nende ravimite hiljutise kasutamise korral vdib suureneda
risk, et BroPair Spiromax kahjustab teie neerupealiseid, parssides steroidhormoonide tootmist
(neerupealiste supressioon).

o Diureetikumid ehk ravimid, mis suurendavad uriinitootlust ja mida kasutatakse kdrge vererdhu raviks.

o Muud bronhil66gastid (nt salbutamool).

o Ksantiini sisaldavad ravimid, nt aminofilliin ja teofiilliin. Neid kasutatakse sageli astma raviks.

Mdned ravimid (sh mbned HIV-vastased ravimid, nagu ritonaviir, kobitsistaat) vdivad tugevdada
BroPair Spiromaxi toimet ja kui te neid votate, vBib teie arst pidada vajalikuks teid hoolikalt jélgida.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist néu oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ei ole teada, kas see ravim eritub rinnapiima. Kui te imetate, pidage enne selle ravimi vdtmist ndu oma arsti,
apteekri voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
BroPair Spiromax ei tohiks mdjutada autojuhtimise ja masinate késitsemise vGimet.

BroPair Spiromax sisaldab laktoosi
Ravimi Uks annus sisaldab ligikaudu 5,4 milligrammi laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud
thdpi suhkruid, réddkige enne selle ravimi vGtmist oma arstiga.

3. Kuidas BroPair Spiromaxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v6i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu arsti v3i apteekriga.

Soovitatav annus on (ks inhalatsioon kaks korda 60péevas.

o BroPair Spiromax on pikaajaliseks korrapédraseks kasutamiseks. Astma kontrolli all hoidmiseks tuleb
ravimit kasutada iga paev. Arge uletage soovitatavat annust. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

o Arge I0petage BroPair Spiromaxi kasutamist ega muutke ravimiannust esmalt arsti voi meditsiinidega
ndu pidamata.

o BroPair Spiromaxi tuleb suu kaudu sisse hingata.

Teie arst vdi meditsiinidde aitab teil astmat kontrolli all hoida. Arst vdi meditsiiniéde muudab teie
inhalaatori ravimiannust, kui vajate astma korralikult kontrolli all hoidmiseks erinevat annust. Samas ei tohi
arsti voi meditsiinide méaratud inhalatsioonide arvu muuta enne, kui olete oma arsti v8i meditsiinidega néu
pidanud.
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Kui teie astma vdi hingamisraskused stivenevad, teatage kohe oma arstile. Kui vilistav hingamine
stveneb, raskustunnet rinnus esineb sagedamini vai kui peate rohkem oma kiiretoimelist hooravimit
kasutama, vdib see tdhendada, et teie astma siiveneb ja te vite raskesti haigestuda. Jatkake

BroPair Spiromaxi kasutamist, kuid arge suurendage inhalatsioonide arvu. P66rduge otsekohe arsti poole,
kuna vdite vajada lisaravi.

Kasutusjuhend

Kasutusope

Teie arst, apteeker vbi meditsiinidde peab dpetama teid inhalaatorit kasutama, sh annust efektiivselt
inhaleerima. Kasutusdpetus on oluline, et tagada vajaliku annuse saamine. Kui teid ei ole veel
juhendatud, paluge enne esmakordset kasutamist oma arstil, apteekril v6i meditsiinidel naidata,
kuidas inhalaatorit digesti kasutada.

Teie arst, apteeker vGi meditsiinidde peab aeg-ajalt kontrollima, et kasutate Spiromaxi seadet Gigesti, hagu
teile on méaratud. Kui te ei kasuta BroPair Spiromaxi Gigesti v8i kui te ei hinga sisse piisavalt siigavalt, ei
pruugi teie kopsud saada piisavalt ravimit. See tdhendab, et ravim ei leevenda teie astmat vajalikul mééral.

BroPair Spiromaxi ettevalmistamine

Enne BroPair Spiromaxi esmakordset kasutamist tuleb see jargnevalt ette valmistada.
o Kontrollige annusenaidikut veendumaks, et inhalaatoris on 60 inhalatsiooni.
o Mérkige fooliumkotikese avamise kuupéev inhalaatori sildile.
o Inhalaatorit ei ole vaja enne kasutamist raputada.

Kuidas inhaleerida

1. Hoidke inhalaatorit nii, et pooll&bipaistev kollane huulikukate jadks suunaga allapoole.

2. Huulikukatte avamiseks tbmmake seda allapoole, kuni kuulete valju kldpsatust. Sellega mdddate vélja
ravimi Uhe annuse. Teie inhalaator on nlid valmis kasutamiseks.
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OHUAVAD

-—

AVAGE

3. Hingake rahulikult vilja (nii stigavalt kuni veel tunnete end mugavalt). Arge hingake vilja labi
inhalaatori.

4. Asetage huulik suhu, sulgedes huuled tihedasti imber huuliku. Olge ettevaatlik ja arge blokeerige
Bhuavasid.
Hingake sisse 1abi suu, nii siigavalt ja pikalt kui suudate.
Pange téhele, et oluline on stigavalt sisse hingata.

HINGAKE

5. Votke inhalaator suult. Inhaleerimisel vdite tunda maitset.
6. Hoidke oma hinge kinni kas 10 sekundit v6i nii kaua, kuni veel tunnete end mugavalt.
7. Seejarel hingake rahulikult vélja (&rge hingake valja l1abi inhalaatori).

8. Sulgege huulikukate.
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Sulgege

Parast iga annuse manustamist loputage suud veega ja sllitage see valja v0i peske enne loputamist
hambaid.

Arge putdke inhalaatorit lahti votta ega huulikukatet eemaldada voi painutada.

Kate on inhalaatorile kinnitatud ja seda ei tohi eemaldada.

Arge kasutage Spiromaxi, kui see on kahjustatud v&i kui huulik on Spiromaxi kljest lahti tulnud.
Avage ja sulgege huulikukate vaid inhalaatori kasutamisel.

Spiromaxi puhastamine
Hoidke inhalaator kuiva ja puhtana.
Soovi korral vdite huuliku parast inhalaatori kasutamist kuiva riide vdi lapiga puhtaks piihkida.

Millal tuleb kasutusele votta uus BroPair Spiromax

Seadme tagakdljel asuva annusendidiku abil saate kontrollida, palju annuseid (inhalatsioone) on teie
inhalaatorisse alles jaanud. Tdis inhalaatoris on 60 annust ja tiihjas inhalaatoris 0 (null) annust.

Annusendidikul kuvatakse allesjaanud inhalatsioonide arvu paarisarvudena. Paarisarvude vahelised
tihikud tahistavad allesjaanud inhalatsioonide paaritut arvu.

Kui annuseid on jaanud vahem kui 20, kuvatakse numbreid punaselt ja valgel taustal. Kui annuseid
kuvatakse naidikuaknas punaselt, peate p6drduma arsti vdi meditsiinide poole ja taotlema uut
inhalaatorit.

Mérkus. Huulikust kostub Kldpsatus ka siis, kui inhalaator on tihi.
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o Kui avate ja sulgete huuliku ilma annust inhaleerimata, registreerib annusenaidik selle siiski
kasutuskorrana. See annus jadb jargmiseks inhaleerimiskorraks turvaliselt inhalaatorisse. Uhe
inhalatsiooniga kogemata liigse koguse vdi topeltannuse inhaleerimine ei ole voimalik.

Kui te kasutate rohkem BroPair Spiromaxi, kui ette ndhtud

Ravimit tuleb kindlasti kasutada annuses, mille arst vdi meditsiinidde on teile madranud. Arge iiletage
madratud annust ilma eelnevalt arstiga ndu pidamata. Kui vGtate kogemata soovitatust rohkem annuseid,
pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Te vOite margata, et suda 166b kiiremini kui tavaliselt ja
tekib vérisemistunne. Teil vdib esineda ka pearinglust, peavalu, lihasndrkust ja liigesevalu.

Kui olete pika aja jooksul korduvalt kasutanud BroPair Spiromaxi liigsetes annustes, pidage ndu oma arsti
vOi apteekriga. See on vajalik, kuna liigsetes annustes BroPair Spiromaxi kasutamine vdib vahendada teie
neerupealistes toodetavate steroidhormoonide hulka.

Kui te unustate BroPair Spiromaxi kasutada

Kui olete annuse unustanud, vGtke see niipea, kui teile meelde tuleb, aga arge votke kahekordset annust, kui
annus jai eelmisel korral vétmata. Kui jargmise annuse aeg on peaaegu kées, votke jargmine annus tavalisel
ajal.

Kui te I0petate BroPair Spiromaxi kasutamise

On véga tahtis, et te kasutaksite BroPair Spiromaxi iga péaev juhiste kohaselt. Jatkake raviga, kuni arst
kasib teil kasutamise |Gpetada. Arge Idpetage BroPair Spiromaxi kasutamist ega muutke akitselt
BroPair Spiromaxi annust. See vdib hingamisraskusi stivendada.

Lisaks sellele vdib BroPair Spiromaxi kasutamise ldpetamine vdi BroPair Spiromaxi annuse akitselt
vahendamine (vé&ga harva) pohjustada probleeme, kuna teie neerupealised toodavad véhem steroidhormoone
(neerupealiste puudulikkus) ja see tekitab monikord kdrvaltoimeid.

Need koérvaltoimed v6ivad hdlmata Uikskdik millist jargmistest:
kbhuvalu;

vasimus ja isutus, iiveldus;

oksendamine ja kBhulahtisus;

kehakaalu véhenemine;

peavalu v6i uimasus;

vere suhkrusisalduse vahenemine;

madal vererdhk ja krambihood.

Kui teie organism on stressiseisundis, nt palaviku, 6nnetusjuhtumi v@i vigastuse, infektsiooni vdi kirurgilise
operatsiooni tdttu, vBib neerupealiste puudulikkus siiveneda ja teil vdivad esineda lisaks ka tlaltoodud
kdrvaltoimed.

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

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kdrvaltoimete
tekkeriski vahendamiseks méaarab arst teile selle ravimikombinatsiooni vahima annuse, millega saab teie
astmat kontrolli all hoida.

Allergilised reaktsioonid: te vdite margata, et teie hingamine muutub ootamatult raskendatuks
vahetult parast BroPair Spiromaxi kasutamist. Te voite raskelt hingeldada ja kéhida vdi teil vGib tekkida
Ohupuudus. VBite margata ka stigelust, nahal66vet (nBgestobi) ja paistetust (tavaliselt ndo, huulte, keele voi
kdri piirkonnas) vdi tunda, et teie siida peksab vaga kiiresti v8i tunda ndrkushoogu v8i peapdoritust (mis
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vBib viia kokkuvarisemise vdi teadvusekaoni). Kui teil tekib tksk&ik milline neist kérvaltoimetest voi kui
need ilmnevad ootamatult parast BroPair Spiromaxi kasutamist, I6petage BroPair Spiromaxi
kasutamine ja teatage kohe oma arstile. Allergilisi reaktsioone BroPair Spiromaxile esineb aeg-ajalt (vdib
esineda kuni Ghel inimesel 100-st).

Teised kdrvaltoimed on loetletud allpool.

Sage (vOib esineda kuni thel inimesel 10-st):

seennakkus (kandidiaas), mis pdhjustab valulikke kreemjaskollakad kdrgendeid suus ja kurgus,
keelevalu, hadle k&henemist ja kurguérritust. Abiks vdib olla suu veega loputamisest ja kohe vélja
stlitamisest v8i hammaste pesust kohe pérast iga inhalatsiooni. Arst vdib méaarata teile kandidiaasi
raviks seenevastast ravimit;

lihasevalu;

seljavalu;

gripp;

vdike kaaliumisisaldus veres (hiipokaleemia);

ninapdletik (riniit);

ninakdrvalkoobaste pbletik (sinusiit);

nina ja neelu pdletik (nasofariingiit);

peavalu;

koha;

kurguarritus;

neelu tagaosa valulikkus vai pdletik;

haale kahedus voi kaotus;

peapdoritus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni ihel inimesel 100-st):

suhkru (glikoosi) sisalduse suurenemine veres (hiiperglikeemia). Kui teil on diabeet, vdib vajalikuks
osutuda sagedasem veresuhkru kontrollimine ja teie tavalise diabeediravi kohandamine;

katarakt (silmal&atse hagustumine);

suidame véga kiire 166gisagedus (tahhiikardia);

varisemistunne (treemor) ja kiired v6i ebauhtlased sidamel66gid (palpitatsioonid) — need on dldjuhul
kahjutud ja taanduvad ravi jatkudes;

arevus voi rahutustunne;

muutused kaitumises, nt ebatavaline aktiivsus ja arrituvus (ehkki neid esineb peamiselt lastel);
unehéired;

heinapalavik;

ninakinnisus;

ebaregulaarsed sidamel6dgid (kodade virvendusaritmia);

nakkushaigus rindkeres;

valu jasemetes (kétes vdi jalgades);

kéhuvalu;

seedehdired:;

nahakahjustus ja -rebendid;

nahapdletik;

kurgupdletik, millega kaasneb Gldjuhul kurguvalu (fartingiit).

Harv (v0ib esineda kuni tihel inimesel 1000-st):

hingamisraskused vdi vilistav hingamine, mis sliveneb vahetult parast BroPair Spiromaxi
kasutamist. Sel juhul tuleb BroPair Spiromaxi inhalaatori kasutamine I6petada. Kasutage hingamise
hdlbustamiseks oma kiiretoimelist hooravi inhalaatorit ja teatage kohe oma arstile;
BroPair Spiromax vdib mdjutada steroidhormoonide normaalset tootmist organismis, eriti juhul, kui
ravimit kasutatakse pika ajaperioodi jooksul. Sellega kaasnevad muu hulgas jargmised kdrvaltoimed:

— kasvu aeglustumine lastel ja noorukitel;

— glaukoom (silmanérvi kahjustus);

— Umar (kuukujuline) nagu (Cushingi sindroom).
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Arst kontrollib teid regulaarselt nende kdrvaltoimete osas ja maarab selle ravimikombinatsiooni
vahima annuse, millega saab teie astmat kontrolli all hoida;
o ebaihtlased vGi ebaregulaarsed stiidamel60gid voi lisalédgid (ritmihéired). Teatage oma arstile, aga arge
IGpetage BroPair Spiromaxi kasutamist, kui arst ei ole teile sellekohaseid juhiseid andnud,;
e sodgitoru seennakkus, mis voib raskendada neelamist.

Esinemissagedus teadmata, kuid vdib samuti esineda:
e nagemise hagustumine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskaik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas BroPair Spiromaxi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja inhalaatori etiketil parast marget
»EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Parast fooliumpakendi eemaldamist hoidke huulikukate suletuna.
Kasutada 2 kuu jooksul parast fooliumpakendi eemaldamist. Méarkige fooliumkotikese avamise kuupéev
inhalaatori etiketile.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BroPair Spiromax sisaldab

- Toimeained on salmeterool ja flutikasoonpropionaat. Uks mdddetud annus sisaldab 14 mikrogrammi
salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 113 mikrogrammi flutikasoonpropionaati. Uks inhaleeritav
annus (huulikust valjuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina)
ja 100 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

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

Kuidas BroPair Spiromax valja naeb ja pakendi sisu
Uks BroPair Spiromaxi inhalaator sisaldab 60 annust inhalatsioonipulbrit, sellel on valge korpus ja
poollabipaistev kollane huulikukate.

BroPair Spiromax on saadaval 1 inhalaatoriga pakendites ja mitmikpakendites, milles on 3 karpi, igas
1 inhalaator. Kd8ik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miugil.

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

Tootjad

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 & 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Ireland
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Poola

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mildgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tél: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911
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Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900
Kbnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB
EAMGda Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

BroPair Spiromax 12,75 mikrogrammi / 202 mikrogrammi 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 lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib Ukskaik milline k@rvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on BroPair Spiromax ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne BroPair Spiromaxi kasutamist
Kuidas BroPair Spiromaxi kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas BroPair Spiromaxi sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocouhrwLNdE

1. Mis ravim on BroPair Spiromax ja milleks seda kasutatakse
BroPair Spiromax sisaldab 2 toimeainet: salmeterooli ja flutikasoonpropionaati.

¢ Salmeterool on pikatoimeline bronhild6gasti. Bronhilddgastid aitavad hoida kopsudesse viivaid
hingamisteid avatuna. See lihtsustab Ghu sisse- ja valjavoolu. Salmeterooli toime kestab véhemalt
12 tundi.

e Flutikasoonpropionaat on kortikosteroid, mis vahendab turset ja &rritust kopsudes.

BroPair Spiromaxi kasutatakse astma raviks taiskasvanutel ja noorukitel alates 12 aasta vanusest.

BroPair Spiromax aitab ennetada hingeldamise ja vilistava hingamise teket. Seda ei tohi kasutada
astmahoo leevendamiseks. Astmahoo puhul tuleb kasutada kiiretoimelise hooravimi, nt salbutamooli
inhalaatorit. Kiiretoimelise hooravimi inhalaatorit tuleb alati kaasas kanda.

2. Mida on vaja teada enne BroPair Spiromaxi kasutamist

BroPair Spiromaxi ei tohi kasutada
- kui olete salmeterooli, flutikasoonpropionaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
IGigus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne BroPair Spiromaxi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega, kui teil on:
e sidamehaigus, sh ebaregulaarsed vdi kiired slidamel6dgid;

kilpndérme uletalitlus;

kdrge vererdhk;

suhkurtdbi (BroPair Spiromax vdib suurendada suhkrusisaldust veres);

véike kaaliumisisaldus veres;

tuberkuloos, hetkel vi kunagi varem, voi muud kopsuinfektsioonid.

Kui teie ndgemine muutub h&guseks voi tekivad muud nagemishdéired, pé6rduge oma arsti poole.
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Lapsed ja noorukid
Arge andke BroPair Spiromaxi alla 12-aastastele lastele ega noorukitele, kuna selles vanuseriihmas ei ole seda
uuritud.

Muud ravimid ja BroPair Spiromax

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. BroPair Spiromax ei pruugi sobida kasutamiseks teatud muude
ravimitega.

Teatage oma arstile enne BroPair Spiromaxi kasutama hakkamist, kui votate jargmiseid ravimeid.

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

¢ Ravimid, mida kasutatakse infektsioonide raviks (nt ritonaviir, ketokonasool, itrakonasool ja
eritromtsiin). Mdned neist ravimitest suurendavad salmeterooli voi flutikasoonpropionaadi sisaldust
teie organismis. See vdib suurendada BroPair Spiromaxi kérvaltoimete, sh ebaregulaarsete
sudameldokide esinemisriski, voi siivendada korvaltoimeid.

o Kortikosteroidid (suukaudsed v&i slisted). Nende ravimite hiljutise kasutamise korral vdib suureneda
risk, et BroPair Spiromax kahjustab teie neerupealiseid, pérssides steroidhormoonide tootmist
(neerupealiste supressioon).

o Diureetikumid ehk ravimid, mis suurendavad uriinitootlust ja mida kasutatakse kdrge vererdhu raviks.
Muud bronhil66gastid (nt salbutamool).

e Kasantiini sisaldavad ravimid, nt aminoftlliin ja teoftlliin. Neid kasutatakse sageli astma raviks.

Mdned ravimid (sh méned HIV-vastased ravimid, nagu ritonaviir, kobitsistaat) vdivad tugevdada
BroPair Spiromaxi toimet ja kui te neid votate, vOib teie arst soovida teid hoolikalt jalgida.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist néu oma
arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

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

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
BroPair Spiromax ei tohiks mdjutada autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.

BroPair Spiromax sisaldab laktoosi
Ravimi (ks annus sisaldab ligikaudu 5,4 milligrammi laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
tldpi suhkruid, raakige enne selle ravimi votmist oma arstiga.

3. Kuidas BroPair Spiromaxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on ks inhalatsioon kaks korda 60paevas.

e BroPair Spiromax on pikaajaliseks korraparaseks kasutamiseks. Astma kontrolli all hoidmiseks tuleb
ravimit kasutada iga paev. Arge iiletage soovitatavat annust. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

e Arge I6petage BroPair Spiromaxi kasutamist ega muutke ravimiannust esmalt arsti voi meditsiinidega
ndu pidamata.

e BroPair Spiromaxi tuleb suu kaudu sisse hingata.

Teie arst voi meditsiinidde aitab teil astmat kontrolli all hoida. Arst v8i meditsiinidde muudab teie
inhalaatori ravimiannust, kui vajate astma korralikult kontrolli all hoidmiseks erinevat annust. Samas ei tohi

51



arsti v6i meditsiinide maaratud inhalatsioonide arvu muuta enne, kui olete oma arsti v8i meditsiinidega néu
pidanud.

Kui teie astma vdi hingamisraskused stivenevad, teatage kohe oma arstile. Kui vilistav hingamine
stiveneb, raskustunnet rinnus esineb sagedamini voi kui peate rohkem oma kiiretoimelist hooravimit
kasutama, vdib see tdhendada, et teie astma sliveneb ja te voite raskesti haigestuda. Jatkake

BroPair Spiromaxi kasutamist, kuid drge suurendage inhalatsioonide arvu. P66rduge otsekohe arsti poole,
kuna vdite vajada lisaravi.

Kasutusjuhend

Kasutusope

Teie arst, apteeker vbi meditsiinidde peab dpetama teid inhalaatorit kasutama, sh annust efektiivselt
inhaleerima. Kasutusdpetus on oluline, et tagada vajaliku annuse saamine. Kui teid ei ole veel
juhendatud, paluge enne esmakordset kasutamist oma arstil, apteekril v6i meditsiinidel naidata,
kuidas inhalaatorit digesti kasutada.

Teie arst, apteeker v0i meditsiinidde peab aeg-ajalt kontrollima, et kasutate Spiromaxi seadet Gigesti, hagu
teile on méaratud. Kui te ei kasuta BroPair Spiromaxi Oigesti voi kui te ei hinga sisse piisavalt stigavalt, ei
pruugi teie kopsud saada piisavalt ravimit. See tdhendab, et ravim ei leevenda teie astmat vajalikul méaral.

BroPair Spiromaxi ettevalmistamine

Enne BroPair Spiromaxi esmakordset kasutamist tuleb see jargnevalt ette valmistada.
o Kontrollige annusenaidikut veendumaks, et inhalaatoris on 60 inhalatsiooni.
o Markige fooliumkotikese avamise kuupdaev inhalaatori sildile.
¢ Inhalaatorit ei ole vaja enne kasutamist raputada.

Kuidas inhaleerida

1. Hoidke inhalaatorit nii, et poollabipaistev kollane huulikukate jadks suunaga allapoole.

2. Huulikukatte avamiseks tdmmake seda allapoole, kuni kuulete valju kldpsatust. Sellega méddate vélja
ravimi Uhe annuse. Teie inhalaator on nlid valmis kasutamiseks.
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OHUAVAD

-—

AVAGE

Hingake rahulikult valja (nii stigavalt kuni veel tunnete end mugavalt). Arge hingake vélja l4bi
inhalaatori.

Asetage huulik suhu, sulgedes huuled tihedasti imber huuliku. Olge ettevaatlik ja &rge blokeerige
Bhuavasid.

Hingake sisse 1abi suu, nii siigavalt ja pikalt kui suudate.

Pange téhele, et oluline on stigavalt sisse hingata.

HINGAKE

Votke inhalaator suult. Inhaleerimisel vdite tunda maitset.
Hoidke oma hinge kinni kas 10 sekundit vdi nii kaua, kuni tunnete end mugavalt.
Seejarel hingake rahulikult valja (arge hingake vélja labi inhalaatori).

Sulgege huulikukate.
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Sulgege

Pdrast iga annuse manustamist loputage suud veega ja silitage see vélja vOi peske enne loputamist hambaid.
Arge plitidke inhalaatorit lahti votta ega huulikukatet eemaldada v&i painutada.

Kate on inhalaatorile kinnitatud ja seda ei tohi eemaldada.

Arge kasutage Spiromaxi, kui see on kahjustatud v&i kui huulik on Spiromaxi kiiljest lahti tulnud.
Avage ja sulgege huulikukate vaid inhalaatori kasutamisel.

Spiromaxi puhastamine
Hoidke inhalaator kuiva ja puhtana.
Soovi korral vdite huuliku parast inhalaatori kasutamist kuiva riide vdi lapiga puhtaks piihkida.

Millal tuleb kasutusele votta uus BroPair Spiromax
o Seadme tagakiljel asuva annusendidiku abil saate kontrollida, palju annuseid (inhalatsioone) on teie
inhalaatorisse alles jaanud. Tdis inhalaatoris on 60 annust ja tiihjas inhalaatoris 0 (null) annust.

e Annusendidikul kuvatakse allesjaanud inhalatsioonide arvu paarisarvudena. Paarisarvude vahelised
tihikud tahistavad allesjaanud inhalatsioonide paaritut arvu.

e Kui annuseid on jaanud vahem kui 20, kuvatakse numbreid punaselt ja valgel taustal. Kui annuseid
kuvatakse naidikuaknas punaselt, peate p6drduma arsti voi meditsiinie poole ja taotlema uut
inhalaatorit.

Mérkus. Huulikust kostub kldpsatus ka siis, kui inhalaator on tiihi.
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o Kui avate ja sulgete huuliku ilma annust inhaleerimata, registreerib annusenaidik selle siiski
kasutuskorrana. See annus jadb annus turvaliselt jargmiseks inhaleerimiskorraks inhalaatorisse. Uhe
inhalatsiooniga kogemata liigse koguse vdi topeltannuse inhaleerimine ei ole voimalik.

Kui te kasutate rohkem BroPair Spiromaxi, kui ette ndhtud

Ravimit tuleb kindlasti kasutada annuses, mille arst vdi meditsiinidde on teile madranud. Arge iiletage
madratud annust ilma eelnevalt arstiga ndu pidamata. Kui vGtate kogemata soovitatust rohkem annuseid,
pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Te vOite margata, et suda 166b kiiremini kui tavaliselt ja
tekib vérisemistunne. Teil vdib esineda ka pearinglust, peavalu, lihasndrkust ja liigesevalu.

Kui olete pika aja jooksul korduvalt kasutanud BroPair Spiromaxi liigsetes annustes, pidage ndu oma arsti
vOi apteekriga. See on vajalik, kuna liigsetes annustes BroPair Spiromaxi kasutamine vdib vahendada teie
neerupealistes toodetavate steroidhormoonide hulka.

Kui te unustate BroPair Spiromaxi kasutada

Kui olete annuse unustanud, vGtke see niipea, kui teile meelde tuleb. aga arge votke kahekordset annust, kui
annus jai eelmisel korral vBtmata. Kui jargmise annuse aeg on peaaegu kées, votke jargmine annus tavalisel
ajal.

Kui te 16petate BroPair Spiromaxi kasutamise

On véga tahtis, et te kasutaksite BroPair Spiromaxi iga péaev juhiste kohaselt. Jatkake raviga, kuni arst
kéasib teil kasutamise Idpetada. Arge I6petage BroPair Spiromaxi kasutamist ega muutke akitselt
BroPair Spiromaxi annust. See vdib hingamisraskusi stivendada.

Lisaks sellele vdib BroPair Spiromaxi kasutamise ldpetamine vdi BroPair Spiromaxi annuse akitselt
vahendamine (vé&ga harva) pohjustada probleeme, kuna teie neerupealised toodavad véahem steroidhormoone
(neerupealiste puudulikkus) ja see tekitab mdnikord kdrvaltoimeid.

Need koérvaltoimed vbivad hdlmata Uikskdik millist jargmistest:

kdhuvalu;

vasimus ja isutus, iiveldus;
oksendamine ja kBhulahtisus;
kehakaalu vahenemine;

peavalu vGi uimasus;

vere suhkrusisalduse vahenemine;
madal vererdhk ja krambihood.

Kui teie organism on stressiseisundis, nt palaviku, 6nnetusjuhtumi vai vigastuse, infektsiooni vdi kirurgilise
operatsiooni tdttu, vBib neerupealiste puudulikkus siiveneda ja teil vdivad esineda lisaks ka ulaltoodud
kdrvaltoimed.

Kui teil tekib tkskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Nende simptomite
ennetamiseks voi arst madrata teile lisaks tableti kujul manustatavaid kortikosteroide (nt prednisoloon).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

4, Vodimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kdrvaltoimete
tekkeriski vahendamiseks méarab arst teile selle ravimikombinatsiooni vahima annuse, millega saab teie
astmat kontrolli all hoida.

Allergilised reaktsioonid: te vite margata, et teie hingamine muutub ootamatult raskendatuks
vahetult parast BroPair Spiromaxi kasutamist. Te vdite raskelt hingeldada ja kéhida vai teil voib tekkida
dhupuudus. V8ite margata ka stigelust, nahald6vet (nBgestdbi) ja paistetust (tavaliselt ndo, huulte, keele voi
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kori piirkonnas) voi tunda, et teie siida peksab vaga kiiresti vGi tunda ndrkushoogu vGi peapdoritust (mis
vBib viia kokkuvarisemise vdi teadvusekaoni). Kui teil tekib tksk&ik milline neist kérvaltoimetest voi kui
need ilmnevad ootamatult parast BroPair Spiromaxi kasutamist, I6petage BroPair Spiromaxi
kasutamine ja teatage kohe oma arstile. Allergilisi reaktsioone BroPair Spiromaxile esineb aeg-ajalt (vdib
esineda kuni thel inimesel 100-st).

Teised kdrvaltoimed on loetletud allpool.

Sage (vOib esineda kuni thel inimesel 10-st):

o seennakkus (kandidiaas), mis pdhjustab valulikke kreemjaskollakad kdrgendeid suus ja kurgus,
keelevalu, hadle k&dhenemist ja kurguérritust. Abiks vdib olla suu veega loputamisest ja kohe vélja
stlitamisest vBi hammaste pesust kohe pérast iga inhalatsiooni. Arst vdib méadrata teile kandidiaasi
raviks seenevastast ravimit;

lihasevalu;

seljavalu;

gripp;

vdike kaaliumisisaldus veres (hipokaleemia);

ninapdletik (riniit);

ninakdrvalkoobaste pdletik (sinusiit);

nina ja neelu pdletik (nasofariingiit);

peavalu;

koha;

kurguarritus;

neelu tagaosa valulikkus vai pdletik;

haale kahedus voi kaotus;

peapdoritus.

Aeg-ajalt (vBib esineda kuni thel inimesel 100-st):

e suhkru (glukoosi) sisalduse suurenemine veres (hiperglikeemia). Kui teil on diabeet, vdib vajalikuks
osutuda sagedasem veresuhkru kontrollimine ja teie tavalise diabeediravi kohandamine;

o katarakt (silmaldatse hagustumine);

e sudame véga kiire 166gisagedus (tahhiikardia);

varisemistunne (treemor) ja kiired v6i ebauhtlased siidamel66gid (palpitatsioonid) — need on Gldjuhul

kahjutud ja taanduvad ravi jatkudes;

arevus vOi rahutustunne;

muutused kaitumises, nt ebatavaline aktiivsus ja arrituvus (ehkki neid esineb peamiselt lastel);

unehaired:;

heinapalavik;

ninakinnisus;

ebaregulaarsed stidamelddgid (kodade virvendusariitmia);

nakkushaigus rindkeres;

valu jasemetes (kates vdi jalgades);

kohuvalu;

seedehdired;

nahakahjustus ja -rebendid;

nahapdletik;

kurgupdletik, millega kaasneb uldjuhul kurguvalu (fartingiit).

Harv (v0ib esineda kuni tihel inimesel 1000-st):

e hingamisraskused voi vilistav hingamine, mis siiveneb vahetult parast BroPair Spiromaxi
kasutamist. Sel juhul tuleb BroPair Spiromaxi inhalaatori kasutamine I6petada. Kasutage hingamise
hdlbustamiseks oma kiiretoimelist hooravi inhalaatorit ja teatage kohe oma arstile;

e BroPair Spiromax vdib md&jutada steroidhormoonide normaalset tootmist organismis, eriti juhul, kui
ravimit kasutatakse pika ajaperioodi jooksul. Sellega kaasnevad muu hulgas jargmised kdrvaltoimed:

— kasvu aeglustumine lastel ja noorukitel;
— glaukoom (silmanérvi kahjustus);
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— Umar (kuukujuline) ndgu (Cushingi siindroom).

Arst kontrollib teid regulaarselt nende kdrvaltoimete osas ja maarab selle ravimikombinatsiooni
vahima annuse, millega saab teie astmat kontrolli all hoida;

e ebaihtlased voi ebaregulaarsed stidamel66gid voi lisal6ogid (ritmihéired). Teatage oma arstile, aga arge
I6petage BroPair Spiromaxi kasutamist, kui arst ei ole teile sellekohaseid juhiseid andnud;
e soogitoru seennakkus, mis vBib raskendada neelamist.

Esinemissagedus teadmata, kuid vbivad samuti esineda:
e nagemise hagustumine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskbik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusslsteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas BroPair Spiromaxi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja inhalaatori etiketil parast marget
»EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Parast fooliumpakendi eemaldamist hoidke huulikukate suletuna.
Kasutada 2 kuu jooksul parast fooliumpakendi eemaldamist. Markige fooliumkotikese avamise kuupéev
inhalaatori etiketile.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BroPair Spiromax sisaldab

- Toimeained on salmeterool ja flutikasoonpropionaat. Uks md6detud annus sisaldab 14 mikrogrammi
salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 232 mikrogrammi flutikasoonpropionaati. Uks inhaleeritav
annus (huulikust véljuv annus) sisaldab 12,75 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina)
ja 202 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

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

Kuidas BroPair Spiromax vélja naeb ja pakendi sisu
Uks BroPair Spiromaxi inhalaator sisaldab 60 annust inhalatsioonipulbrit, sellel on valge korpus ja
poollabipaistev kollane huulikukate.

BroPair Spiromax on saadaval 1 inhalaatoriga pakendites ja mitmikpakendites, milles on 3 karpi, igas
1 inhalaator. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miugil.

Miugiloa hoidja
Teva B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem
Holland
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Tootjad
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 & 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Ireland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Poola

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mildgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tél: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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island

Teva Pharma Iceland ehf.

Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvmpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGOa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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