


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vylaer Spiromax 160 mikrogrammaa / 4,5 mikrogrammaa, inhalaatiojauhe.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen inhaloitu annos (Spiromax-suukappaleen kautta vapautunut annos) siséltda 160
mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

Tédmai vastaa mitattuna annoksena 200 mikrogrammaa budesonidia ja 6 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Jokainen annos siséltdd noin 5 milligrammaa laktoosia (monohydraattina).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Inhalaatiojauhe.
Valkoinen jauhe.

Valkoinen inhalaattori, jossa on osittain ldpikuultava viininpunainen suukappaleen suojus.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Vylaer Spiromax on tarkoitettu vain 18 yuotta tdyttdneiden aikuisten kéyttoon.
Astma

Vylaer Spiromax on tarkoitettu sdédnnolliseen astman hoitoon, jonka yhteydessad yhdistelméhoito
(inhaloitu kortikostereidi ja pitkdvaikutteinen B,-agonisti) on perusteltua, kun potilaan:

— astma ei ole riiftdyésti hallinnassa inhaloiduilla kortikosteroideilla ja tarpeen mukaan otettavilla
lyhytvaikutteisilla B,-agonisteilla

tai

— astma on-riittdvasti hallinnassa kéyttimalla seké inhaloitua kortikosteroidia etté pitkdvaikutteista 3, -
agonistia:

Keuhkoahtaumatauti

Vaikeaa keuhkoahtaumatautia (COPD, uloshengityksen sekuntikapasiteetti FEV; < 50 % odotetusta
normaaliarvosta) sairastavien potilaiden symptomaattinen hoito, jos potilailla on ollut toistuvia
pahenemisvaiheita ja merkittivid oireita sdénnollisestd hoidosta ja pitkdvaikutteisesta
bronkodilatoivasta 1ddkityksestd huolimatta.



4.2  Annostus ja antotapa

Vylaer Spiromax on tarkoitettu vain 18 vuotta tdyttaneiden aikuisten kdyttoon. Vylaer Spiromax ei ole
tarkoitettu 12-vuotiaiden ja sitd nuorempien lasten eikd 13—17-vuotiaiden nuorten kéyttoon.

Annostus
Astma
Vylaer Spiromax ei ole tarkoitettu astman alkuhoitoon.

Vylaer Spiromax ei ole tarkoituksenmukainen hoitomuoto aikuisille, joilla on vain lievd astma, jonka
hallintaan inhaloitava kortikosteroidi ja tarpeen mukaan inhaloitu lyhytvaikutteinen f.—agonisti eivét
ole riittévia.

Vylaer Spiromax -annostus on yksildllistd, ja annostaso tulee mukauttaa taudin vakavuuden mukaan.
Téma tulee ottaa huomioon, ei pelkéstién yhdistelmdhoitoa aloitettaessa, vaan myds silloin, kun
yllapitoannosta korjataan. Jos potilas tarvitsee muita annosten yhdistelmia kuin
yhdistelmainhalaattorin tarjoamat, tulee potilaalle maariti tarpeenmukaiset ,-adrenoreseptoriagonisti-
ja/tai kortikosteroidiannokset erillisistd inhalaattoreista.

Kun astmaoireet saadaan hallintaan, voidaan harkita Vylaer Spiromax sannoksen asteittaista
pienentdmistéd. Ladkkeen maédrddvian ladkarin tai terveydenhuollon-tarjoajan tulee arvioida potilas
sdaannollisesti optimaalisen Vylaer Spiromax -annoksen yllapitdmiseksi. Annostaso tulee titrata
pienimmaéksi mahdolliseksi oireet tehokkaasti hallitsevaksi annokseksi.

Kun Vylaer Spiromaxin annostasoa pienempéén annokseenon tarve paésti, tulee vaihtaa toiseen
budesonidin ja formoterolifumaraatin vakioannosyhdist€lmaén, jossa on pienempi mééré inhaloitavaa
kortikosteroidia. Kun saavutetaan pitkdaikainen oireiden hallinta pienimmélld suositellulla annoksella,
voidaan seuraavana vaiheena testata inhaloitava‘kortikosteroidi yksistdén.

Kun oireiden hallinta on saavutettu kahdesti,vuorokaudessa otettavalla,

voimakkuudeltaan miedommalla tuotteella, voidaan normaalitoimena titrata pienempéén tehoavaan
annokseen ottamalla ladkettd kerran vuiorokaudessa, jos lddkkeen maédrddvin ladkérin harkinnan
mukaan hyvé hallinta edellyttdd.pitkavaikutteista keuhkoputkia avaavaa l4ékitystd eikd hoito pelkalla
inhaloidulla kortikosteroidilla riitd:

Vylaer Spiromaxia kiytetdan sdédnndllisesti ylldpitohoitona nopeavaikutteisen keuhkoputkia avaavan
lievittavan ladkkeen ohella.

Potilaita tulee neuvea pitiméédn nopeasti vaikuttava keuhkoputkia avaava kohtausinhalaattori aina
kasilla.

Suositellut-annokset:

Aikuiset (18 vuotta tdyttineet): 1-2 lddkeannosta kahdesti vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat
tarvita neljin (4) inhalaation enimméisméérian vuorokaudessa.

Lisddntynyt nopeasti vaikuttavan keuhkoputkia avaavan ladkityksen tarve on merkkiné perussairauden
pahenemisesta, jolloin astmahoidon uudelleenarviointi on perusteltua.

Keuhkoahtaumatauti

Suositellut annokset:

Aikuiset (18 vuotta tdyttineet): 2 inhaloitavaa lddkeannosta kahdesti vuorokaudessa.



Erityisryhmadt:

Likkddt potilaat (= 65-vuotiaat)

Iakkaille potilaille ei ole erityisid annossuosituksia.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta kdrsivdt potilaat

Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelméin kéytostd munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon ei ole saatavilla tietoja. Suurentunutta
altistumista voidaan odottaa, jos potilaalla on vakava maksakirroosi, silld budesonidi ja formoteroli
erittyvét etupddssd maksan kautta.

Pediatriset potilaat

Vylaer Spiromaxin turvallisuutta ja tehokkuutta enintdén 12-vuotiaiden lasten tai 13—17-vuotiaiden
nuorten hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Tamaén ladkevalmisteen kéyttod ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille:

Antotapa

Inhalaatioon.

Spiromax on hengityksen kdynnistdma, sisddnhengityksen mukaan toimiva inhalaattori, mika
tarkoittaa, ettd aktiiviset aineet saatetaan ilmateihin potilaan-hengittiessé sisdén suukappaleen kautta.
Keskivaikeaa ja vaikeaa astmaa sairastavien potilaiden‘tfodettiin pystyvén luomaan riittdvan tehokkaan

sisddnhengitysvirtauksen terapeuttisen annoksen saamiseksi Spiromax-inhalaattorista (ks. kohta 5.1).

Vylaer Spiromaxia tulee kiyttidd oikein tehokkaan hoidon saavuttamiseksi. Siksi potilaita tulee neuvoa
lukemaan tiedote huolellisesti sekd noudattamaan tiedotteessa annettuja kiyttoohjeita.

Vylaer Spiromaxin kaytto kasittdd alla’kuvatun mukaisesti kolme yksinkertaista vaihetta: avaa, hengité
ja sulje.

Avaa: Pidd Spiromaxia kédessé suukappaleen suojus alaspéin ja avaa suukappaleen suojus
kaantdmalla sitd alas, kunnes se on tiysin auki (kuuluu napsahdus).

Hengitii: Aseta suukappale hampaiden viliin huulet puristettuina suukappaleen ympirille. Ald pure
inhalaattorin suukappaletta. Hengité sisdéin voimakkaasti ja syvddn suukappaleen kautta. Ota Spiromax
pois suusta,ja piddtd hengitystd 10 sekuntia tai niin pitkdén kuin se tuntuu vaivattomalta.

Sulje:Hengitd kevyesti ulos ja sulje suukappaleen suojus.

On my®ds tarkeédd kertoa potilaille, ettd inhalaattoria ei saa ravistaa ennen kayttod, Spiromaxin kautta ei
pida hengittéd ulos eikd ilmanottoaukkoja tule tukkia “hengité”-vaiheeseen valmistautuessa.

Potilaille tulee myos kertoa, ettd suu tulisi huuhdella vedelld inhalaation jélkeen (ks. kohta 4.4).

Potilas saattaa huomata laktoosin antaman maun suussaan Vylaer Spiromaxia kayttiessaén.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet
Yleistd

Annoksen asteittaista pienentdmistd suositellaan hoidon lopettamiseksi; hoitoa ei tule lopettaa
akillisesti.

Jos hoito osoittautuu tehottomaksi tai jos suositeltu Vylaer Spiromax -enimmaéisannos ylitetdin, on
potilaan hakeuduttava hoitoon (ks. kohta 4.2). Akillinen ja etenevi astman tai keuhkoahtaumataudin
hallinnan heikkeneminen voi olla hengenvaarallista, ja potilaan tulee paistd nopeasti hoitoon. Tassa
tapauksessa tulee harkita hoidon lisdédmisti kortikosteroideilla, esimerkiksi suun kautta otettavalla
kortikosteroidikuurilla tai antibiooteilla infektiotapauksissa.

Potilaita tulee ohjeistaa pitimiin aina kohtauslddkeinhalaattori késilla.

Potilaita tulee muistuttaa ottamaan Vylaer Spiromax -ylldpitoannoksensa ohjeen mukaisesti silloinkin,
kun heilld ei ole oireita.

Vylaer Spiromaxin profylaktista kdyttod (esim. ennen liikuntaa) ei ole tutkittu. Erillistd
nopeavaikutteista keuhkoputkia avaavaa ladkitystd kéytetidn tillaiseen profylaksiaan.

Astman oireet

Léadkkeen madrddvan ladkarin tai terveydenhuollon tarjoajan tulee drvioida potilaan tilaa sddanndllisesti
varmistaakseen, ettd Vylaer Spiromax -annos pysyy optimaalisena. Annos tulee titrata pienimmaksi
mahdolliseksi, jolla oireet pysyvit tehokkaasti hallinnassa.Kun astman oireet ovat hallinnassa, Vylaer
Spiromax -annoksen asteittaista pienentdmisti voidaan harkita. Kun annostason titraaminen Vylaer
Spiromaxin tarjoamaa pienintd annosvahvuutta pienemmaéksi on tarkoituksenmukaista, on vaihdettava
toiseen vakioannoksena budesonidin ja formoterolifumaraatin yhdistelmaa kayttdvain valmisteeseen,
jonka inhaloitava kortikosteroidimééré on pienempi.

Potilaiden sddnnollinen tarkkailu on tiarkeddhoitoannoksen tasoa laskettaessa.

Potilaalle ei tule aloittaa Vylaer Spiromax -hoitoa pahenemisvaiheen aikana tai jos potilaan astma
osoittaa merkittdvaa tai akuuttia,paliehemista.

Vakavia astmaan liittyvid haittavaikutuksia ja pahenemisvaiheita saattaa ilmetd Vylaer Spiromax -
hoidon aikana. Potilaita.tulee pyytdd jatkamaan hoitoa, mutta hakeutumaan l44kériin, jos astmaoireilu
jatkuu tai pahenee Vylaer'Spiromax -hoidon aloituksen jilkeen.

Ladkkeenoton jélkeinen paradoksaalinen bronkospasmi on mahdollista, ja se ilmenee vélittoména
lisddntyvand hengityksen vinkumisena ja hengenahdistuksena. Jos potilaalle tulee paradoksaalinen
bronkospasmis Vylaer Spiromaxin kéytto tulee keskeyttéa vilittomasti, potilaan tila arvioida ja
tarvittaessakdynnistdd muu hoito. Paradoksaalinen bronkospasmi lievittyy nopeavaikutteisella
inhaloitavalla bronkodilatoivalla laékitykselld ja se tulee hoitaa viipyméttéd (ks. kohta 4.8).

Systeemiset vaikutukset

Mika tahansa inhaloitu kortikosteroidi saattaa aiheuttaa systeemisid vaikutuksia erityisesti, jos sitd
kéytetdén suurina annoksina pitkdén. Ndiden vaikutusten todenndkoisyys on paljon pienempi
inhalaatiohoidossa kuin suun kautta otettavia kortikosteroideja kéytettiessa.

Mahdollisiin systeemisiin vaikutuksiin kuuluvat Cushingin oireryhma tai sille ominaiset piirteet,
lisimunuaisten toiminnan vajavaisuus, lapsissa ja nuorissa todettu kasvun hidastuminen, luun
mineraalitiheyden heikkeneminen, kaihi ja glaukooma, ja harvemmin psykologiset ja kiytokselliset
vaikutukset, kuten psykomotorinen levottomuus, unihéiriét, ahdistuneisuus, masennus tai
aggressiivisuus (erityisesti lapsissa) (ks. kohta 4.8).



Inhaloitavilla kortikosteroideilla pitkaén hoidettavien lasten pituuden sdénnoéllistd seurantaa
suositellaan. Jos kasvu hidastuu, hoito tulee arvioida uudelleen ja pdédméaéréksi asettaa inhaloitavan
kortikosteroidiannoksen sddtdiminen pienimmalle astman hallintaa ylldpitivélle tasolle, jos
mahdollista. Kortikosteroidihoidosta saatu hyoty ja siitd koituvat riskit on punnittava tarkkaan. Tdméan
liséksi tulee harkita potilaan ldhettdmistd hengityssairauksiin erikoistuneelle lastenlddkaérille.

Pitkédaikaistutkimuksista saatujen niukkojen tulosten pohjalta voidaan olettaa, ettd useimmat
inhaloitavalla budesonidilla hoidetuista lapsista saavuttavat normaalin aikuispituuden. Aluksi
havaittavissa olevaa pientd, mutta ohimenevai kasvun hidastumista (n. 1 cm) on kuitenkin todettu.
Tama tapahtuu yleensi ensimmadisend hoitovuotena.

Vaikutus luuntiheyteen

Mahdollinen vaikutus luuntiheyteen tulee ottaa huomioon erityisesti hoidettaessa potilaita, jotka saavat
suuria annoksia pitkéén ja joilla on samanaikaisesti muita osteoporoosin riskitekijoita.

Pitkédaikaistutkimuksissa, joissa lapsille annettiin inhaloitavaa budesonidia 400 mikrogramman
keskiméadraisind vuorokausiannoksina (mitta-annos) tai aikuisille 800 mikrogramman
vuorokausiannoksina (mitta-annos), ei todettu merkittdvid vaikutuksia luun mineraalitiheyteen.
Suurempia annoksia budesonidia ja formoterolifumaraattidihydraattia siséltdvan yhdistelmihoidon
vaikutuksesta ei ole tietoja.

Lisdmunuaisen toiminta

Jos on pienintékédn aihetta epdilld, ettd lissmunuaisen toiminta on heikentynyt aiemman systeemisen
steroidihoidon takia, potilaiden siirtiminen budesonidia ja formoterolifumaraattia vakioannoksena
kayttavalle yhdistelmahoidolle edellyttdd huolellistatharkintaa.

Inhaloitava budesonidihoito poistaisi normaalisti,suun kautta otettavien steroidien tarpeen, mutta
potilailla, jotka siirretddn suun kautta otettavilta steroideilta, on pitk&én riskiné lisimunuaisen
toiminnallinen vajaus. Sen korjautumiseen saattaa kulua pitka aika suun kautta otettavan
steroidihoidon loputtua; téllaisesta hoidostariippuvaisilla potilailla, jotka siirretdéin inhaloitavalle
budesonidille, saattaa olla pitkdan lisdimunuaisen toiminnallisen vajauksen riski. Ndissd tapauksissa
tulee valvoa hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin toimintaa sddnndllisesti.

Suuriannoksiset kortikosteroidit

Pitkdaikainen hoito sutrilla inhaloiduilla kortikosteroidiannoksilla, erityisesti suositukset ylittavilla
annoksilla, saattaa johtaa kliinisesti merkitsevédn lisimunuaisen toiminnan heikkenemiseen. Siksi
tulee harkita systeemisté kortikosteroidiliséé rasitusjaksojen aikana, kuten vakavissa infektioissa tai
elektiivisen deikkauksen yhteydessd. Nopea steroidiannosten pienentdminen voi aiheuttaa akuutin
lisimunuaiskuoren vajaatoimintatilan. Akuutin lisimunuaiskuoren vajaatoiminnan yhteydessé ilmenee
oireita,ja merkkeja, jotka saattavat olla epadmairéisia: ruokahaluttomuutta, vatsakipuja, laihtumista,
vasymysta, padnsirkyd, pahoinvointia, oksentelua, tajunnan tason heikkenemistd, kouristuskohtauksia,
verenpaineen laskua ja hypoglykemiaa.

Taydentdvii systeemistd steroidihoitoa tai inhaloitavaa budesonidia ei tule lopettaa dkillisesti.

Siirto suun kautta otettavasta lddkehoidosta

Siirryttdessd suun kautta otettavasta ladkityksestd inhaloitavaan vakioannoksiseen budesonidin ja
formoterolifumaraatin yhdistelméhoitoon systeeminen steroiditoiminta on normaalia heikompaa,
minki seurauksena saattaa ilmeté allergisia tai reumaattisia oireita, kuten nuhaa, ihottumaa seka lihas-
ja nivelkipuja. Néiti tiloja varten tulee kdynnistdd niihin kohdistuva hoito. Yleista
glukokortikosteroidivajavaisuutta tulee epdilld, jos ilmenee (harvoissa tapauksissa) oireita, kuten



vasymysti, padnsarkyd, pahoinvointia ja oksentelua. Niissé tapauksissa saattaa olla tarpeellista lisita
viliaikaisesti suun kautta otettavaa glukokortikosteroidiannosta.

Suun tulehdukset

Suun ja nielun hiivatulehdusriskin pienentdmiseksi potilasta tulee neuvoa huuhtomaan suu vedelld
inhaloidun annoksen otettuaan. Siindkin tapauksessa, ettd suuhun tai nieluun syntyy sammasta,
potilaan tulee huuhdella suu vedelld inhalaatioiden jélkeen.

Keuhkokuume keuhkoahtaumatautipotilailla

Inhaloitavia kortikosteroideja saavilla keuhkoahtaumatautipotilailla on havaittu keuhkokuumeen
ilmaantuvuuden lisddntymistd, my0s sairaalahoitoa vaativaa keuhkokuumetta. Keuhkokuumeriskin
kasvusta steroidiannoksen kasvun my6té on jonkin verran ndyttod, mutta titi ei ole voitu varmasti
osoittaa kaikissa tutkimuksissa.

Luotettavaa ndyttdd keuhkokuumeriskin suuruuden luokansiséisistd eroista eri inhaloitavien
kortikosteroidivalmisteiden vilillé ei ole.

Léékérien on seurattava keuhkoahtaumatautipotilaiden tilaa valppaasti keuhkokuumeen mahdollisen
kehittymisen varalta, silld ndiden infektioiden kliiniset piirteet ovat samankaltaisia

keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheen oireiden kanssa.

Keuhkoahtaumatautipotilailla keuhkokuumeen riskitekijoita ovat mm. tupakoinnin jatkuminen, korkea
ikd, alhainen painoindeksi ja vaikea keuhkoahtaumatauti.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa

Samanaikaista hoitoa itrakonatsolilla, ritonaviirilla¢ai muilla voimakkailla CYP3A4:n estdjillé tulee
vilttad (ks. kohta 4.5). Jos tdima ei ole mahdollista, yhteisvaikuttavien lddkeaineiden ottojen véliin
tulee jattdad mahdollisimman pitka aikavili. Voimakkaita CYP3A4:n estijid kdyttdvien potilaiden
hoitoon ei suositella vakioannoksista budesenidin ja formoterolifumaraatin yhdistelmaa.

Tiettyja sairauksia koskeva varoitus

Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelméan tulee kayttda varoen
seuraavia sairauksia poteville: tyreotoksikoosi, feokromosytooma, diabetes mellitus, hoitamaton
hypokalemia, obstruktiivinen hypertrofinen kardiomyopatia, idiopaattinen subvalvulaarinen
aorttastenoosi, vaikeas/korkea verenpaine, aneurysma tai muu vakava kardiovaskulaarinen sairaus,
kuten iskeeminen sydénsairaus, takyarytmia tai vaikea syddmen vajaatoiminta.

Niiden potilaiden-hoidon suhteen tulla olla varovainen, joilla on todettu pidentynyt QTc-aika.
Formoteroli yksin voi pidentdd QTc-aikaa.

Aktiivisen tai piilevdn keuhkotuberkuloosin kantajien ja sieni- tai virustartuntaa ilmateissé sairastavien
potilaiden kortikosteroidihoidon tarve ja sen inhaloitava annossuuruus tulee arvioida uudelleen.

Diabeetikkoja hoidettaessa tulee harkita ylimaardisten verenglukoosin mittausten tekemista.

B,-adrenoreseptorin agonistit

Suuret B,-agonistiannokset voivat aiheuttaa mahdollisesti vakavan hypokalemian. Samanaikainen
hoito B.-agonisteilla ja lddkevalmisteilla, jotka voivat aiheuttaa hypokalemiaa tai voimistaa
hypokaleemista vaikutusta, esim. ksantiinijohdannaisilla, steroideilla ja diureeteilla, voi voimistaa
mahdollista B,-agonistin aikaansaamaa hypokaleemista vaikutusta.



B2-agonistihoito saattaa aiheuttaa veren insuliini- ja glyserolitasojen ja vapaiden rasvahappojen ja
ketoaineiden tasojen nousun.

Erityistd varovaisuutta suositellaan epdvakaan astman suhteen, jonka hoitoon kéytetddn vaihtelevasti
keuhkoputkia avaavaa kohtauslagkitysti, akuutin astman suhteen, jolloin liittyvét riskit saattavat olla
hypoksian suurentamia, ja muiden tilojen suhteen, joissa hypokalemiariskin todennédkdisyys on
suurempi. Seerumin kaliumtasojen tarkkailua suositellaan tillaisissa tapauksissa.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosin
intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishiirio, ei tule
kéayttdd tatd ladkettd. Apuaine laktoosi siséltdd pienid médrid maitoproteiineja, jotka saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Voimakkaat CYP3A4:n estéjét (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli,
klaritromysiini, telitromysiini, nefatsodoni ja HIV-proteaasin estijit) lisdavadt todennédkoisesti plasman
budesoniditasoa, ja ndiden samanaikaista kayttoad tulee valttaa. Jos timé'ei‘ole mahdollista, estdjin ja
budesonidin annon viliin tulee jéttdd mahdollisimman pitka aika (ks. kohta 4.4).

Voimakas CYP3A4:n estijd, ketokonatsoli, lisdsi kerta-annoksena 200 mg/vrk suun kautta
samanaikaisesti annetun budesonidin (3 mg:n kerta-annos) piteisuutta plasmassa keskiméarin
kuusinkertaisesti. Kun ketokonatsoli annettiin 12 tuntia budesonidin jdlkeen, pitoisuus nousi
keskimairin vain kolminkertaiseksi osoittaen, ettd ahnof.ajoituksella voidaan vihentdd plasman
korkeiden budesonidipitoisuuksien riskid. Interaktiosta'on véhin tietoa, mutta sen perusteella voidaan
todeta, ettd suuri inhaloitu budesonidiannos (1 000 mg:n kerta-annos) otettuna samanaikaisesti
itrakonatsolin (200 mg kerran vuorokaudessa)XKanssa saattaa suurentaa merkittdviasti plasman
budesonidipitoisuutta (keskimdarin nelinkertaiseksi).

Farmakodynaamiset vhteisvaikutukset

B-adrenergiset salpaajat voivattheikentéa tai estdd formoterolin vaikutuksen. Siksi budesonidin ja
formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelmahoitoa ei tule kayttad yhdessa B-adrenergisten
salpaajien (mukaan lukien silméitipat) kanssa ilman patevid syita.

Samanaikainen hoito\seuraavien valmisteiden kanssa voi pidentdd QTc-aikaa ja lisata
kammioperdistenrytmihdirididen riskid: kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi, fenotiatsiinit,

antihistamiinit\(terfenadiini), monoamiinioksidaasin estéjét ja trisykliset masennuslddkkeet.

Tamaén lisaksi [-dopa, I-tyroksiini, oksitosiini ja alkoholi voivat heikentdd syddmen sietokykyé [3,-
sympatomimeettejd kohtaan.

Samanaikainen hoito monoamiinioksidaasin estéjien kanssa, mukaan lukien ominaisuuksiltaan
samankaltaiset lddkevalmisteet, kuten furatsolidoni ja prokarbatsiini, saattaa aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita.

Halogenisoituja hiilivetyja sisdltdvian anestesian samanaikainen kaytto lisdd rytmih&irion riskia.

B-adrenergisten ja antikolinergisten lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto voi lisdtid keuhkoputkia
avaavaa vaikutusta.

Hypokalemia saattaa lisatéd digitalisglykosideilla hoidettujen potilaiden taipumusta rytmihdiridihin.



Budesonidilla ja formoterolilla ei ole todettu yhteisvaikutusta minkd4n muun astman hoitoon kiytetyn
ladkevalmisteen kanssa.

Pediatriset potilaat

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissé tutkimuksissa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Kliinisia tietoja ei ole saatavilla budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin
vakioannosyhdistelmihoidosta tai formoterolin ja budesonidin samanaikaisesta kadytosti raskauden
aikana. Rotilla tehdyssa tutkimuksessa ei todettu yhdistelmakéyton lisddvén vaikutusta alkionsja sikion
kehitykseen.

Formoterolin kéytosti raskaana oleville naisille ei ole tietoa. Hedelméllisyyttd arvioivissa
eldinkokeissa formoteroli on aiheuttanut haittavaikutuksia erittdin korkeilla systeemisilla
altistustasoilla (ks. kohta 5.3).

Noin 2 000:sta budesonidille altistetusta raskaudesta saatujen tulosten perusteella inhaloituun
budesonidiin ei liity suurentunutta teratogeenista riskid. Glukokortikosteroidien on osoitettu
aiheuttavan epdmuodostumia eldintutkimuksissa (ks. kohta 5.3). Suositeltujen annoskokojen
perusteella tima ei todennékoisesti ole oleellista ihmisille.

Eldinkokeissa on my0s havaittu normaalia korkeampien prenataalisten
glukokortikosteroidipitoisuuksien lisdévian kohdunsisdisen kasvun hidastumisen, aikuisiin
kardiovaskulaaristen sairauksien ja pysyvien glukokortikosteroidireseptorien tiheyden,
neurotransmitterien kierron ja kayttdytymisen muufosten riskid annoksilla, jotka ovat teratogeenisti
annosrajaa pienempid.

Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelméihoitoa tulee kéyttéa raskauden

aikana vain, kun hyddyt ovat mahdollisia‘riSkejé suuremmat. Pieninti tehoavaa budesonidi-annosta
tulee kayttda riittdvdn astman hallinnan ylldpitamiseen.

Imetys

Budesonidi erittyy rintamaitoon. Hoitoannoksilla ei kuitenkaan odoteta olevan vaikutusta imeviiseen.
Ei tiedetd, erittyyko formoteroli ihmisen rintamaitoon. Rottien rintamaidosta on 10ydetty pienid méaaria
formoterolia. Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelmdhoidon kayttoa
imettiville naiselletule harkita ainoastaan, jos hoidosta koituvat hyddyt didille ovat suuremmat kuin
yksikdén mahdellinen lapselle koituva riski.

Hedelmallisyys

Hedelmallisyyttéd koskevia tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Vylaer Spiromaxilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Koska Vylaer Spiromax siséltdd sekd budesonidia ettd formoterolia, kummallekin erikseen raportoituja
haittavaikutuksia voi esiintyd. Ndiden kahden ainesosan samanaikainen anto ei ole suurentanut



haittavaikutusten esiintymistd. Tavallisimmat haittavaikutukset ovat farmakologisesti ennakoitavia [3,-
agonistihoidon aiheuttamia haittavaikutuksia, kuten vapina ja syddmentykytys. Namé ovat yleensa
lievid ja katoavat muutaman péivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Keuhkoahtaumataudin hoitoa
budesonidilla arvioivassa 3-vuotisessa kliinisessd tutkimuksessa 10 %:lla ilmeni ihossa mustelmia ja 6
%:1la keuhkokuumetta verrattuna lumelddkeryhmain 4 %:iin ja 3 %:iin (p<0,001 ja p<0,01,

vastaavasti).

Vylaer Spiromaxia ei ole tarkoitettu lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten kéayttoon (ks. kohta 4.2).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla annetaan budesonidin ja formoterolin kdyttdon liittyvat haittavaikutukset elinjérjestelméluokan ja
esiintymistiheyden mukaan. Yleisyys on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen
(>1/100, < 1/10), melko harvinainen (>1/1000, < 1/100), harvinainen (=1/10 000, < 1/1000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjirjestelmiluokka Yleisyys Haittatapahtuma
Infektiot Yleinen Hiivainfektiot suussa ja nielussa, keuhkokuume
(keuhkoahtaumatautipotilailla)
Immuunijérjestelma Harvinainen Vilittomat ja viivastyneet\yliherkkyysreaktiot,
esim. eksanteema, nokkosihottuma, kutina,
ihottuma, angioed€ema ja anafylaktinen reaktio
Umpieritys Hyvin harvinainen | Cushingin oireryhma, lisimunuaisen toiminnan
heikkenemineny kasvun hidastuminen, luun
mineraalitiheyden heikkeneminen
Aineenvaihdunta ja Harvinainen Hypokalemia
ravitsemus Hyvin harvinainen | Hyperglykemia
Psyykkiset hairiot Melko harvinainen [ .Aggressiivisuus, psykomotorinen levottomuus,
ahdistuneisuus, unihdiriot
Hyvin harvinainen » | Masennus, muutoksia kéytoksessé (etupéddssa
lapsilla)
Hermosto Yleinen Pédnsirky, vapina
Melko harvinainen | Heitehuimaus
Hyyin harvinainen | Makuaistimuksen hiiriot
Silmat Hyvin harvinainen | Kaihi ja glaukooma
Sydéan Yleinen Syddmentykytys
Melko harvinainen | Takykardia
Harvinainen Sydamen rytmihéiriot, esim. eteisvéring,
supraventrikulaarinen takykardia, ekstrasystolia
Hyvin harvinainen | Angina pectoris QTc-ajan pidentyminen
Verisuonisto Hyvin harvinainen | Verenpaineen heilahtelut

Hengityselimet, rintakeha
ja vilikarsina

Yleinen

Lievi kurkun arsytys, yskiminen, ddnen kiheys

Harvinainen

Bronkospasmi

Hyvin harvinainen

Paradoksaalinen bronkospasmi

Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen | Pahoinvointi
Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen | Mustelmat
Luusto, lihakset ja Melko harvinainen | Lihaskouristukset

sidekudos

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Suun ja nielun hiivainfektion aiheuttaa vaikuttavan aineen kertyminen. Potilaan ohjeistaminen
huuhtelemaan suu jokaisen annoksen jalkeen pienentéé riskid. Suun ja nielun hiivatartuntaan tehoaa
tavallisesti paikallinen hiivalaékitys ilman, ettd hoitoa inhaloitavalla kortikosteroidilla tarvitsee

keskeyttaa.




Paradoksaalinen bronkospasmi on harvinainen ja esiintyy alle yhdessad ihmisessd 10 000:sta. Sen
oireina ovat viliton annostusta seuraava hengityksen vinkunan lisddntyminen ja hengenahdistus.
Paradoksaalinen bronkospasmi lievittyy nopeavaikutteisella inhaloitavalla bronkodilatoivalla
ladkitykselld ja se tulee hoitaa viipymaéttd. Vylaer Spiromaxin kéytto tulee keskeyttdd valittomasti,
potilaan tila arvioida ja tarvittaessa kdynnistdd muu hoito (ks. kohta 4.4).

Inhaloidut kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia erityisesti, jos niitd kidytetdan
suurina annoksina pitk&én. Ndiden vaikutusten todenndkdisyys on paljon pienempi verrattuna suun
kautta otettavien kortikosteroidien kéyton aiheuttamiin. Mahdollisiin systeemisiin vaikutuksiin
kuuluvat Cushingin oireryhm4 tai sille ominaiset piirteet, lisimunuaisten toiminnan vajavaisuus, lasten
ja nuorten kasvun hidastuminen, luun mineraalitiheyden heikkeneminen, kaihi ja glaukooma.
Lisddntynytta infektioalttiutta ja vaikeutta mukautua rasitukseen saattaa myds ilmetd. Vaikutukset
riippuvat luultavasti annoskoosta, altistumisen kestosta, samanaikaisesta ja aikaisemmasta
altistumisesta steroideille ja yksilollisestd herkkyydesta.

B.-agonistihoito saattaa aiheuttaa veren insuliini- ja glyserolitasojen ja vapaiden rasvahappojen ja
ketoaineiden tasojen nousun.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen.epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy&ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetién ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Formoterolin liika-annos aiheuttaisi todennédkoisesti‘vaikutuksia, jotka ovat tyypillisid B;-agonisteille:
vapinaa, paansiarkya, syddamentykytysti. Yksittdisissdjtapauksissa on raportoitu oireina takykardiaa,
hyperglykemiaa, hypokalemiaa, pidentynyttd QTc-aikaa, rytmihéiriditd, pahoinvointia, oksentelua.
Tukihoito ja oireiden hoito saattaa olla tarpeens Akillisen bronkusobstruktion saaneille potilaille
kolmen tunnin aikana annettu 90 mikrogramman annos ei aiheuttanut turvallisuusongelmia.
Akuutin budesonidi-yliannostuksen (edes suurina méériné) ei odoteta olevan kliininen ongelma.
Kéytettynd kroonisesti normaaliannoksen ylittdvind méérind systeemisid vaikutuksia saattaa ilmeté,
esim. liiallista kortisolivaikutusta ja lisimunuaisen toiminnan heikkenemista.

Jos Vylaer Spiromax -hoito ‘on lopetettava ladkevalmisteen formoteroli-ainesosan yliannostuksen
vuoksi, tulee asianmukaista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa harkita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 <Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkkeet ilmateitd ahtauttaviin sairauksiin, adrenergiset ja muut
ladkkeet ilmateitd ahtauttaviin sairauksiin.

ATC-koodi: RO3AKO07

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Vylaer Spiromax siséltdd formoterolia ja budesonidia, joiden vaikutusmekanismit eroavat toisistaan ja
joiden yhteisvaikutus vihentdd astman pahenemisvaiheita. Budesonidin ja formoterolin erityisten
ominaisuuksien ansiosta ndiden kahden yhdistelméé voidaan kéyttdd astman yllapitohoitoon. Kahden
mainitun aineen vaikutusmekanismia tarkastellaan erikseen seuraavassa.
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Budesonidi

Budesonidi on glukokortikosteroidi, jolla on inhaloituna annosriippuvainen tulehduksen vastainen
vaikutus hengitystiehyisiin, mikd johtaa oireiden vihenemiseen ja harvempiin astman
pahenemisvaiheisiin. Inhaloitavalla budesonidilla on vihemmén haittavaikutuksia kuin systeemisilld
kortikosteroideilla. Tarkkaa glukokortikosteroidien tulehduksenvastaista vaikutusta ei tiedetd.

Formoteroli

Formoteroli on selektiivinen P,-agonisti, joka inhaloituna rentouttaa nopeasti ja pitkékestoisesti
keuhkoputkien sileén lihaksen, kun potilaalla on korjautuva hengitystiechyiden estymé. Keuhkoputkia
avaava vaikutus on annosriippuvainen ja alkaa 1-3 minuutissa. Vaikutus kestdd ainakin 12 tuntia
kerta-annoksen oton jilkeen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Astma
Yllapitohoito budesonidilla ja formoterolilla

Aikuisille tehdyt kliiniset tutkimukset osoittavat, ettd formoterolin lisddminen budesonidiin lievittdd
astmaoireita, parantaa keuhkojen toimintaa ja vihentdd pahenemisvaiheita:

Kahdessa 12 viikon mittaisessa tutkimuksessa budesonidin ja formeterolin yhdistelmén vaikutus
keuhkojen toimintaan oli sama kuin annettaessa budesonidia ja Tormoterolia yhdessi erillisind
annoksina ja suurempi kuin budesonidin yksin. Kaikki hoitoryhmét kayttivét lyhytvaikutteista .-
agonistia tarvittaessa. Astman vastaisen vaikutuksen vaimentumista ei havaittu ajan kuluessa.

Kahdessa 12 viikon mittaisessa lapsille tehdyssé tutkimuksessa hoidettiin 265:ttd idltdan 6-11-
vuotiasta lasta budesonidin ja formoterolin yhdistelman ylldpitoannoksella (kaksi 80 mikrogramman
inhalaatiota / 4,5 mikrogrammaa inhalaatiota kohti, kahdesti vuorokaudessa) ja lyhytvaikutteisella [3,-
agonistilla tarvittaessa. Kummassakin tutkimuksessa todettiin keuhkojen toiminnan kohentuneen, ja
hoito siedettiin hyvin verrattuna vastaavaan‘annokseen budesonidia.

Keuhkoahtaumatauti

Kahdessa 12 kuukautta kestdneessé tutkimuksessa arvioitiin keuhkoahtaumatautia sairastavien
potilaiden keuhkojen toimintaa ja pahenemisvaiheiden uusiutumistiheyttd (méaéritettynd suun kautta
otettavien steroidikuurienstai antibioottikuurien tai sairaalahoidon méairind). Uloshengityksen
sekuntikapasiteetti (FEV) oli 36 % ennakoidusta normaaliarvosta tutkimukseen hyvéksyttiessa.
Vuosittainen pahénemisvaiheiden (kuten edelld mééritetty) lukuméarin keskiarvo viheni merkitsevisti
budesonidin jafermoterolin yhdistelmélla verrattuna yksin formoteroli- tai lumelddkehoitoon
(keskiarve. 14 verrattuna formoteroli- tai lumelddkeryhmén arvoihin 1,8-1,9). Keskiméérainen suun
kautta, otettavien kortikosteroidipédivien lukuméiréd vaheni hiukan potilasta kohden 12 kuukauden
aikana budesonidin ja formoterolin yhdistelméa kayttavéssa ryhmaéssé (7—8 péivaéd/potilas/vuosi
verrattuna 11-12 ja 9—12 péivad lumelédéke- ja formoteroliryhmissé, vastaavasti). Keuhkojen toimintaa
mittaavissa parametreissa, kuten FEV|, budesonidin ja formoterolin yhdistelma ei osoittautunut yksin
annettua formoterolia paremmaksi.

Sisddanhengityksen huippuvirtaus Spiromax-laitteen kautta

Astmaa sairastaville lapsille ja nuorille (idltddn 6—17-vuotiaita) ja aikuisille (idltddn 18—45-vuotiaita)
sekd keuhkoahtaumatautia sairastaville aikuisille (> 50-vuotiaita) ja terveille (idltdén 18—45-vuotiaita)
suoritetussa satunnaistetussa, avoimessa lumeldikekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin
sisddnhengityksen huippuvirtausta (PIFR) ja muita hengitystd mittaavia parametreja (lumeladketta
sisdltdvdn) Spiromax-laitteen kautta hengittdmisen jilkeen verrattuna myyntiluvan saaneen
(lumelaakettd siséltdvin) moniannoksisen kuivajauheinhalaattorin kautta hengittimiseen. Myos
tehostetun harjoittelun vaikutus kuivajauheinhalaattorin kdyttotekniikkaan ja sen vaikutus
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sisddnhengityksen nopeuteen ja tilavuuteen arvioitiin néissa tutkittavien ryhmissa. Tutkimuksen
tulokset osoittavat, ettd idstd ja sairauden vaikeusasteesta riippumatta lapset, nuoret ja aikuiset astma-
tai keuhkoahtaumatautipotilaat kykenivit saavuttamaan myyntiluvan saaneeseen moniannoksiseen
kuivajauheinhalaattoriin verrattavissa olevia sisddnhengityksen huippuvirtauksia Spiromax-laitteen
kautta. Astma- ja keuhkoahtaumatautipotilaiden PIFR oli yli 60 I/min, jolla virtausnopeudella
kummankin tutkittavan laitteen tiedetéén annostelevan samanlaiset lddkeméaéréat keuhkoihin. Hyvin
harvan potilaan PIFR oli alle 40 1/min, eikd néiden tulosten havaittu keskittyvén idn tai taudin
vakavuuden perusteella.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Vakioannoksinen budesonidin ja formoterolin yhdistelma ja niitd vastaavat erikseen annetut'tuotteet
ovat osoittautuneet biologisesti samanarvoisiksi budesonidin ja formoterolin systeemisen altistuksen
suhteen. Téstd huolimatta vakioannoksisen yhdistelméannon havaittiin estévén kortisolin eritysté
jonkin verran enemmaén verrattuna erikseen annettuihin valmisteisiin. Erolla ei katseta olevan
vaikutusta kliiniseen turvallisuuteen.

Viitteitd budesonidin ja formoterolin vélisistd farmakokineettisistd yhteisvaikutuksista ei ilmennyt.

Farmakokineettiset parametrit olivat samanlaiset budesonidin ja formoterolin erikseen antamisen
jélkeen ja vakioannoksisena yhdistelmévalmisteena antamisen jilkéen. Budenosidin pitoisuus-
aikakuvaajan alle jaanyt alue (AUC) oli hiukan suurempi, imeytymisvauhti nopeampi ja plasman
enimmaispitoisuus suurempi vakioannoksisen yhdistelmévalmisteen annon jilkeen. Plasman
formoterolin enimmaispitoisuus oli sama yhdistelmavalmisteen annon jilkeen. Inhaloitu budesonidi
imeytyy nopeasti, ja plasman enimmadispitoisuus saavutetaan 30 minuutissa. Tutkimuksissa
jauheinhalaattorin kautta inhaloidusta budesonidista paési keuhkoihin keskiméarin 32—44 %,
Inhalaattorista 1&hteneen annoksen systeeminen hyotyosuus on noin 49 %. 6—16-vuotiaiden lasten
keuhkoihin pdisi saman verran kuin aikuisten'Keuhkoihin samansuuruisia annoksia kéytettdessa.
Pitoisuuksia plasmassa ei maéritetty.

Inhaloitu formoteroli imeytyy nopeasti,ja plasman enimmadispitoisuus saavutetaan 10 minuutissa.
Tutkimuksissa jauheinhalaattorin-kdutta inhaloidusta formoterolista paési keuhkoihin keskiméérin 28—
49 %. Inhalaattorista 1dhteneen’annoksen systeeminen hyotyosuus on noin 61 %.

Jakautuminen

50 % formoterolista.ja 90 % budesonidista sitoutuu plasmaproteiineihin. Formoterolin
jakautumistilavuus en noin 4 1/kg ja budesonidin 3 I/kg. Formoteroli inaktivoituu
konjugaatioreaktioiden kautta (aktiivisia O-demetyloituja ja deformyloituja metaboliitteja muodostuu,
mutta ndrmd katsotaan pédasiallisesti inaktivoiduiksi konjugaateiksi). Budesonidi kdy lavitse kattavan
(noin 90 %) biotransformaation ensikierrolla maksassa. Syntyneiden metaboliittien
glukokortikosteroidinen teho on pieni. Pddasiallisten metaboliittien, 6-beeta-hydroksibudesonidin ja
16-alfa-hydroksiprednisolonin glukokortikosteroidinen teho on budesonidiin verrattuna alle 1 %.
Formoterolin ja budesonidin vélisistd metabolisista yhteisvaikutuksista ei ole viitteita.

Eliminaatio

Suurin osa formoteroliannoksesta muuntuu maksan metabolismin tuloksena ja eliminoituu munuaisten
kautta. Inhaloidusta formoterolista poistuu 8—13 % muuttumattomana virtsan kautta. Formoterolin
systeeminen puhdistuma on nopeaa (noin 1,4 I/min) ja eliminaation puoliintumisaika on keskiméarin

17 tuntia.

Budesonidi eliminoituu padasiassa CYP3A4-entsyymin katalysoiman metabolian kautta. Budesonidin
metaboliitit poistuvat virtsan kautta sellaisinaan tai konjugaatteina. Virtsasta on mitattu vain
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merkityksettdomid méadrid muuttumatonta budesonidia. Budesonidin systeeminen puhdistuma on
nopeaa (noin 1,2 I/min), ja suoneen annetun budesonidin eliminaation puoliintumisaika plasmasta on
keskiméirin 4 tuntia.

Farmakokinetiikan ja farmakodynamiikan suhteet

Budesonidin tai formoterolin farmakokinetiikasta lasten ja munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien
potilaiden elimistdssi ei ole tietoja. Altistuminen budesonidille ja formoterolille saattaa olla tavallista
suurempaa maksasairaudesta kirsivilla potilailla.

Vylaer Spiromaxin farmakokineettinen kuvaus

Joko aktiivisella hiilell4 tai sitd ilman suoritetuissa farmakokineettisissa tutkimuksissa arvioitiin
Vylaer Spiromaxia vertaamalla sitd vastaavaan myyntiluvan saaneeseen vakioannoksiseen
inhaloitavaan yhdistelméavalmisteeseen, jonka vaikuttavat aineet olivat budesonidi ja formoteroli; eroja
ei ollut havaittavissa systeemisen altistumisen (turvallisuus) ja aineiden keuhkoihin padsyn
(tehokkuus) suhteen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Budesonidilla ja formoterolilla, joko yhdistelmdannoksena tai erikseen annettuina, tehdyissa
eldintutkimuksissa havaitut toksisuudet liittyivét liialliseen farmakologiseen vaikutukseen.

Eldimill4 suoritetuissa lisddantymistutkimuksissa on kortikosteroidien'(kuten budesonidi) osoitettu
lisddvéan epdmuodostumia (kuten huuli- ja suulakihalkio, luusten.epdmuodostumat). Ndiden
eldintutkimusten tulokset eivit kuitenkaan vaikuta oleellisilta ihmisille, joille annetaan suositeltuja
annoksia. Formoterolilla tehdyt lisdéntymistutkimukset ovatosoittaneet urosrottien pientd
lisddntymiskyvyn heikentymistd suurella systeemiselld.altistamisella. Kliinisissa tutkimuksissa
kaytettyjd annoksia huomattavasti suurempi systeeminen altistus aiheutti rotille myos implantaation
jélkeisid keskenmenoja, syntymén jélkeisen eloonjdénnin huononemista ja pienentynytta
syntymépainoa. Ndiden eldintutkimusten tulokset eivét kuitenkaan vaikuta ihmisen 1d4kityksen
kannalta merkityksellisilta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinent

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Alumiinifolion aukaisemisen jélkeen: 6 kuukautta

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.
Pid4 suukappaleen suojus suljettuna foliokddreen poistamisen jélkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
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Inhalaattori on valkoinen ja siind on osittain ldpikuultava viininpunainen suukappaleen suojus.
Inhalaattorin osat, jotka ovat kosketuksessa lddkkeen/limakalvojen kanssa, on valmistettu
akrylonitriilibutadieenistyreenistd (ABS), polyetyleenistd (PE) ja polypropyleenistd (PP). Jokainen
folioon kadritty inhalaattori siséltdd 120 annosta.

Pakkaus siséltdd joko 1 tai 3 inhalaattoria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/949/001

EU/1/14/949/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontédmisen padivamadra: 19. marraskuuta 2014

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta-on.Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vylaer Spiromax 320 mikrogrammaa / 9 mikrogrammaa, inhalaatiojauhe.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen inhaloitu annos (Spiromax-suukappaleen kautta vapautunut annos) sisaltaa
320 mikrogrammaa budesonidia ja 9 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

Tama vastaa mitattuna annoksena 400 mikrogrammaa budesonidia ja 12 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Jokainen annos siséltdd noin 10 milligrammaa laktoosia (monohydraattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Inhalaatiojauhe.
Valkoinen jauhe.

Valkoinen inhalaattori, jossa on osittain lédpikuultava viininpunainen suukappaleen suojus.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Vylaer Spiromax on tarkoitettu vain 18wuotta tdyttineiden aikuisten kédyttoon.

Astma
Vylaer Spiromax on tarkoitettu’_saénnolliseen astman hoitoon, jonka yhteydessa yhdistelmahoito
(inhaloitu kortikosteroidi jaspitkdvaikutteinen B2-agonisti) on perusteltua, kun potilaan:

— astma ei ole riittdvéstishallinnassa inhaloiduilla kortikosteroideilla ja tarpeen mukaan otettavilla
lyhytvaikutteisilla f2-agonisteilla.

tai

— astma on jo riittdvasti hallinnassa kayttadmalla sekd inhaloitavaa kortikosteroidia etté
pitkévaikutteista f2-agonistia.

Keuhkoahtaumatauti

Vaikeaa keuhkoahtaumatautia (COPD) (uloshengityksen sekuntikapasiteetti FEV; < 50 % odotetusta
normaaliarvosta) sairastavien potilaiden symptomaattinen hoito, jos potilailla on ollut toistuvia
pahenemisvaiheita ja merkittdvid oireita sddnndllisestd hoidosta ja pitkdvaikutteisesta
bronkodilatoivasta ladkityksestd huolimatta.

4.2  Annostus ja antotapa

Vylaer Spiromax on tarkoitettu vain 18 vuotta tdyttaneiden aikuisten kéyttoon. Vylaer Spiromax ei ole
tarkoitettu 12-vuotiaiden ja sitd nuorempien lasten eikd 13—17-vuotiaiden nuorten kayttoon.
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Annostus
Astma
Vylaer Spiromax ei ole tarkoitettu astman alkuhoitoon.

Vylaer Spiromax ei ole tarkoituksenmukainen hoitomuoto aikuisille, joilla on vain lievé astma, jonka
hallintaan inhaloitava kortikosteroidi ja tarpeen mukaan inhaloitu lyhytvaikutteinen B,-agonisti eivit
ole riittavia.

Vylaer Spiromax -annostus on yksilollistd ja annostaso tulee mukauttaa taudin vakavuuden mukaan.
Tama tulee ottaa huomioon, ei pelkistdan yhdistelméhoitoa aloitettaessa, vaan myds silloin, kun
yllapitoannosta korjataan. Jos potilas tarvitsee muita annosten yhdistelmié kuin
yhdistelmiinhalaattorin tarjoamaa, tulee potilaalle maaraté tarpeenmukaiset ,2-
adrenoreseptoriagonisti - ja/tai kortikosteroidiannokset erillisistd inhalaattoreista.

Kun astmaoireet saadaan hallintaan, voidaan harkita Vylaer Spiromax -annoksen asteittaista
pienentdmistd. Ladkkeen madrdadvan ladkérin tai terveydenhuollon tarjoajan tulee,arvioida potilas
sdadnnollisesti optimaalisen Vylaer Spiromax -annoksen yllapitdmiseksi. Annostaso tulee titrata
pienimméksi mahdolliseksi oireet tehokkaasti hallitsevaksi annokseksi.

Kun Vylaer Spiromaxin annostasoa pienempéén annokseen on tarve paésté, tulee vaihtaa toiseen
budesonidin ja formoterolifumaraatin vakioannosyhdistelmééin, jossa on pienempi mééré inhaloitavaa
kortikosteroidia. Kun saavutetaan pitkédaikainen oireiden hallinta.pienimmalli suositellulla annoksella,
voidaan seuraavana vaiheena testata inhaloitava kortikosteroidi yksistaan.

Kun oireiden hallinta on saavutettu kahdesti vuorokaudessa-otettavalla, voimakkuudeltaan
miedommalla tuotteella, voidaan normaalitoimena titratapienempéén tehoavaan annokseen ottamalla
ladkettd kerran vuorokaudessa, jos lddkkeen madradvan ladkarin harkinnan mukaan hyvéa hallinta
edellyttéa pitkévaikutteista keuhkoputkia avaavaa ldakitysta eikéd hoito pelkélld inhaloidulla
kortikosteroidilla riita.

Potilaita tulee neuvoa pitdméén nopeasti vaikuttava keuhkoputkia avaava kohtauslddke aina kisilla.

Suositellut annokset:

Aikuiset (18 vuotta tdyttidneet)s 1 inhalaatio kahdesti vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat tarvita
kahden inhalaation enimmaisméarin vuorokaudessa.

Lisdéntynyt nopeasti vaikuttavan keuhkoputkia avaavan laékityksen tarve on merkkiné perussairauden
pahenemisesta, jolloin astmahoidon uudelleenarviointi on perusteltua.

Vylaer Spiromax 320 mikrogrammaa / 9,0 mikrogrammaa tulee kayttdd vain oireiden yllépitohoitoon.

Keuhkoahtaumatauti

Suositellut annokset:

Aikuiset (18 vuotta tiyttidneet):
1 inhaloitava lddkeannos kahdesti vuorokaudessa.

Erityisryhmadit:
Likkddt potilaat (= 65-vuotiaat)

Iakkdille potilaille ei ole erityisid annossuosituksia.
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Munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta kdrsivdt potilaat

Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelmén kéytdstd munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon ei ole saatavilla tietoja. Suurentunutta
altistumista voidaan odottaa, jos potilaalla on vakava maksakirroosi, silld budesonidi ja formoteroli
erittyvit etupddssd maksan kautta.

Pediatriset potilaat
Vylaer Spiromaxin turvallisuutta ja tehokkuutta enintidén 12-vuotiaiden lasten tai 13—17-vuotiaiden
nuorten hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Tamén ladkevalmisteen kdyttod ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Antotapa

Inhalaatioon

Spiromax on hengityksen kdynnistima, sisddnhengityksen mukaan toimiva inhalaattori, mika
tarkoittaa, ettd aktiiviset aineet saatetaan ilmateihin potilaan hengittiessa sisdédn/suukappaleen kautta.
Keskivaikeaa ja vaikeaa astmaa sairastavien potilaiden todettiin pystyvin luomaan riittdvan tehokkaan

sisddnhengitysvirtauksen terapeuttisen annoksen saamiseksi Spiromax-inhalaattorista (ks. kohta 5.1).

Vylaer Spiromaxia tulee kiyttdd oikein tehokkaan hoidon saavuttamiseksi. Siksi potilaita tulee neuvoa
lukemaan tiedote huolellisesti sekd noudattamaan tiedotteessa annettuja kiyttoohjeita.

Vylaer Spiromaxin kiyttd késittad alla kuvatun mukaisesti kolme yksinkertaista vaihetta: avaa, hengité
ja sulje.

Avaa: Pidd Spiromaxia kddesséd suukappaleen suojusjalaspdin ja avaa suukappaleen suojus
kaantdmalla sitd alas, kunnes se on téysin auki (kuuluu napsahdus).

Hengiti: Aseta suukappale hampaiden viliin huulet puristettuina suukappaleen ympirille. Ald pure
inhalaattorin suukappaletta. Hengité sisadn voimakkaasti ja syvéédn suukappaleen kautta. Ota Spiromax
pois suusta ja pidétd hengitystd 10 sekuntia tai niin pitkdin kuin se tuntuu vaivattomalta.

Sulje: Hengitd kevyesti ulos.ja’sulje suukappaleen suojus.

On my0s tarkedd kertoa,potilaille, ettd inhalaattoria ei saa ravistaa ennen kdytt6d, Spiromaxin kautta ei
pidé hengittid ulos eikdilmanottoaukkoja tule tukkia “hengitd”-vaiheeseen valmistautuessa.

Potilaille tulee my0s kertoa, ettd suu tulisi huuhdella vedelld inhalaation jilkeen (ks. kohta 4.4).
Potilas saattaa’huomata laktoosin antaman maun suussaan Vylaer Spiromaxia kayttdessaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Yleistd

Annoksen asteittaista pienentdmista suositellaan hoidon lopettamiseksi; hoitoa ei tule lopettaa
akillisesti.

Jos hoito osoittautuu tehottomaksi tai jos suositeltu Vylaer Spiromax -enimmaéisannos ylitetdédn, on
potilaan hakeuduttava hoitoon (ks. kohta 4.2). Akillinen ja etenevé astman tai keuhkoahtaumataudin
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hallinnan heikkeneminen voi olla hengenvaarallista, ja potilaan tulee péaésti nopeasti hoitoon. Téssa
tapauksessa tulee harkita hoidon lisddamistd kortikosteroideilla, esimerkiksi suun kautta otettavalla
kortikosteroidikuurilla tai antibiooteilla infektiotapauksissa.

Potilaita tulee ohjeistaa pitdiméddn aina kohtauslddkeinhalaattori késilld. Potilaita tulee muistuttaa
ottamaan Vylaer Spiromax -ylldpitoannoksensa ohjeen mukaisesti silloinkin, kun heillé ei ole oireita.
Vylaer Spiromaxin profylaktista kidyttdd (esim. ennen liikuntaa) ei ole tutkittu. Erillistd
nopeavaikutteista keuhkoputkia avaavaa ladkitysti kaytetddn téllaiseen profylaksiaan.

Astman oireet

Ladkkeen madrddvan ladkarin tai terveydenhuollon tarjoajan tulee arvioida potilaan tilaa sddnndllisesti
varmistaakseen, ettd Vylaer Spiromax -annos pysyy optimaalisena. Annos tulee titrata pienimmaéksi
mahdolliseksi, jolla oireet pysyvit tehokkaasti hallinnassa. Kun oireet ovat hallinnassa, Vylaer
Spiromax -annoksen asteittaista pienentdmisti voidaan harkita. Kun on tarpeen titrata pienempdan
annokseen kuin mihin péastdisiin Vylaer Spiromaxilla, on vaihdettava vaihtoehtoiseen budesonidin ja
formoterolifumaraatin vakioannosyhdistelméain, joka sisédltdd pienemmén annoksen«inhaloitavaa
kortikosteroidia.

Potilaiden sddnnéllinen tarkkailu on tiarkedd hoitoannoksen tasoa laskettaessa.

Potilaalle ei tule aloittaa Vylaer Spiromax -hoitoa pahenemisvaiheen aikana tai jos potilaan astma
osoittaa merkittivéa tai akuuttia pahenemista.

Vakavia astmaan liittyvid haittavaikutuksia ja pahenemisvaihgita.saattaa ilmetd Vylaer Spiromax -
hoidon aikana. Potilaita tulee pyytdé jatkamaan hoitoa, mutta hakeutumaan laékariin, jos astmaoireilu
jatkuu tai pahenee Vylaer Spiromax -hoidon aloituksen jalkeen.

Ladkkeenoton jilkeinen paradoksaalinen bronkospasmi on mahdollista, ja se ilmenee vélittdména
lisddntyvana hengityksen vinkumisena ja hengenahdistuksena. Jos potilaalle tulee paradoksaalinen
bronkospasmi, Vylaer Spiromaxin kaytto tulee’keskeyttda valittomasti, potilaan tila arvioida ja
tarvittaessa kdynnistdd muu hoito. Paradoksaalinen bronkospasmi lievittyy nopeavaikutteisella
inhaloitavalla bronkodilatoivalla ladkitykselld, ja se tulee hoitaa viipymétté (ks. kohta 4.8).

Systeemiset vaikutukset

Mika tahansa inhaloitu kortikosteroidi saattaa aiheuttaa systeemisié vaikutuksia erityisesti, jos sitd on
madritty suurina annoksina pitemmaksi aikaa. Ndiden vaikutusten todennékoisyys on paljon pienempi
inhalaatiohoidossa kuiti'suun kautta otettavia kortikosteroideja kiytettdessa.

Mahdollisiin systeemisiin vaikutuksiin kuuluvat Cushingin oireryhma tai sille ominaiset piirteet,
lisimunuaisten toiminnan vajavaisuus, lapsissa ja nuorissa todettu kasvun hidastuminen, luun
mineraalitihéyden heikkeneminen, kaihi ja glaukooma, ja harvemmin psykologiset ja kéytokselliset
vaikutukset; kuten psykomotorinen levottomuus, unihéiriot, ahdistuneisuus, masennus tai
aggressiivisuus (erityisesti lapsissa) (ks. kohta 4.8).

Inhaloitavilla kortikosteroideilla pitkdén hoidettavien lasten pituuden sidénnoéllisté seurantaa
suositellaan. Jos kasvu hidastuu, hoito tulee arvioida uudelleen ja padmadraksi asettaa inhaloitavan
kortikosteroidiannoksen sddtdminen pienimmaélle astman hallintaa yllapitavélle tasolle, jos
mahdollista. Kortikosteroidihoidosta saatu hyoty ja siitd koituvat riskit on punnittava tarkkaan. Tamén
liséksi tulee harkita potilaan ldhettimisti hengityssairauksiin erikoistuneelle lastenldékérille.

Pitkdaikaistutkimuksista saatujen niukkojen tulosten pohjalta voidaan olettaa, ettd useimmat
inhaloitavalla budesonidilla hoidetuista lapsista saavuttavat normaalin aikuispituuden. Aluksi
havaittavissa olevaa pientd, mutta ohimenevaa kasvun hidastumista (n. 1 cm) on kuitenkin todettu.
Tédma tapahtuu yleensi ensimmaéisend hoitovuotena.
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Vaikutus luuntiheyteen

Mahdollinen vaikutus luuntiheyteen tulee ottaa huomioon erityisesti hoidettaessa potilaita, jotka saavat
suuria annoksia pitkéén ja joilla on samanaikaisesti muita osteoporoosin riskitekijoita.

Pitkdaikaistutkimuksissa, joissa lapsille annettiin inhaloitavaa budesonidia 400 mikrogramman
keskimairiisind vuorokausiannoksina (mitta-annos) tai aikuisille 800 mikrogramman
vuorokausiannoksina (mitta-annos), ei todettu merkittdvid vaikutuksia [uun mineraalitiheyteen.
Suurempia annoksia budesonidia ja formoterolifumaraattidihydraattia sisidltdvan yhdistelmadhoidon
vaikutuksesta ei ole tietoja.

Lisdmunuaisen toiminta

Jos on pienintékédn aihetta epéilld, ettd lissmunuaisen toiminta on heikentynyt aiemman systeemisen
steroidihoidon takia, potilaiden siirtiminen budesonidia ja formoterolifumaraattia vakioannoksena
kayttaville yhdistelmahoidolle edellyttdad huolellista harkintaa.

Inhaloitava budesonidihoito poistaisi normaalisti suun kautta otettavien steroidientarpeen, mutta
potilailla, jotka siirretddn suun kautta otettavilta steroideilta, on pitkdén riskind Jisamunuaisen
toiminnallinen vajaus. Sen korjautumiseen saattaa kulua pitki aika suun kautta otettavan
steroidihoidon loputtua; tdllaisesta hoidosta riippuvaisilla potilailla, jotka sifrretddn inhaloitavalle
budesonidille, saattaa olla pitkdan lisimunuaisen toiminnallisen vajauksen‘riski. Ndissd tapauksissa
tulee valvoa hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin toimintaa sdénnollisesti.

Suuriannoksiset kortikosteroidit

Pitkdaikainen hoito suurilla inhaloiduilla kortikosteroidiannoksilla, erityisesti suositukset ylittavilla
annoksilla, saattaa johtaa kliinisesti merkitsevédén lisimunuaisen toiminnan heikkenemiseen. Siksi
tulee harkita systeemisté kortikosteroidilisda rasitusjaksojen aikana, kuten vakavissa infektioissa tai
elektiivisen leikkauksen yhteydessd. Nopea stereidiannosten pienentdminen voi aiheuttaa akuutin
lisimunuaiskuoren vajaatoimintatilan. Akuutin’lisimunuaiskuoren vajaatoiminnan yhteydessé ilmenee
oireita ja merkkejd, jotka saattavat olla epdmadrdisid: ruokahaluttomuutta, vatsakipuja, laihtumista,
viasymystd, padnsiarkyad, pahoinvointia, ‘eksentelua, tajunnan tason heikkenemisti, kouristuskohtauksia,
verenpaineen laskua ja hypoglykemiaa.

Taydentdvaa systeemistd steroidihoitoa tai inhaloitavaa budesonidia ei tule lopettaa édkillisesti.

Siirto suun kautta otettayvasta lddkehoidosta

Siirryttiesséd suun kautta otettavasta laédkityksesté inhaloitavaan vakioannoksiseen budesonidin ja
formoterolifumataatin yhdistelmdhoitoon systeeminen steroiditoiminta on normaalia heikompaa,
minki seurauksena saattaa ilmetd allergisia tai reumaattisia oireita, kuten nuhaa, ihottumaa seké lihas-
ja nivelkipuja./Néita tiloja varten tulee kdynnistéd niihin kohdistuva hoito. Yleista
glukokortikosteroidivajavaisuutta tulee epdilld, jos ilmenee (harvoissa tapauksissa) oireita, kuten
vasymysta, padnsarkyd, pahoinvointia ja oksentelua. Niissé tapauksissa saattaa olla tarpeellista lisita
viliaikaisesti suun kautta otettavaa glukokortikosteroidiannosta.

Suun tulehdukset

Suun ja nielun hiivatulehdusriskin pienentdmiseksi potilasta tulee neuvoa huuhtomaan suu vedelld
inhaloidun annoksen otettuaan. Siindkin tapauksessa, ettd suuhun tai nieluun syntyy sammasta,
potilaan tulee huuhdella suu vedelld inhalaatioiden jélkeen.

Keuhkokuume keuhkoahtaumatautipotilailla

Inhaloitavia kortikosteroideja saavilla keuhkoahtaumatautipotilailla on havaittu keuhkokuumeen
ilmaantuvuuden lisddntymistd, my0s sairaalahoitoa vaativaa keuhkokuumetta. Keuhkokuumeriskin
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kasvusta steroidiannoksen kasvun myd&té on jonkin verran niyttdd, mutta tdté ei ole voitu varmasti
osoittaa kaikissa tutkimuksissa.

Luotettavaa ndyttod keuhkokuumeriskin suuruuden luokansiséisisti eroista eri inhaloitavien
kortikosteroidivalmisteiden valilld ei ole.

Ladkarien on seurattava keuhkoahtaumatautipotilaiden tilaa valppaasti keuhkokuumeen mahdollisen
kehittymisen varalta, silld ndiden infektioiden kliiniset piirteet ovat samankaltaisia

keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheen oireiden kanssa.

Keuhkoahtaumatautipotilailla keuhkokuumeen riskitekijéitd ovat mm. tupakoinnin jatkuminen, korkea
ikd, alhainen painoindeksi ja vaikea keuhkoahtaumatauti.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa

Samanaikaista hoitoa itrakonatsolilla, ritonaviirilla tai muilla voimakkailla CYP3A4:n estajillé tulee
valttdd (ks. kohta 4.5). Jos tima ei ole mahdollista, yhteisvaikuttavien lddkeaineiden, ottojen véliin
tulee jattdad mahdollisimman pitka aikavili. Voimakkaita CYP3A4:n estdjid kayttdvien potilaiden
hoitoon ei suositella vakioannoksista budesonidin ja formoterolifumaraatin yhdistelmaa.

Tiettyja sairauksia koskeva varoitus

Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelmaé tulee kayttda varoen
seuraavia sairauksia poteville: tyreotoksikoosi, feokromosytooma, diabetes mellitus, hoitamaton
hypokalemia, obstruktiivinen hypertrofinen kardiomyopatia, idiopaattinen subvalvulaarinen
aorttastenoosi, vaikea korkea verenpaine, aneurysma tai muu vakava kardiovaskulaarinen sairaus,
kuten iskeeminen sydénsairaus, takyarytmia tai vaikea syddmen vajaatoiminta.

Niiden potilaiden hoidon suhteen tulla olla varovaifnen, joilla on todettu pidentynyt QTc-aika.
Formoteroli yksin voi pidentdd QTc-aikaa.

Aktiivisen tai piilevan keuhkotuberkuloosinikantajien ja sieni- tai virustartuntaa ilmateissé sairastavien
potilaiden kortikosteroidihoidon tarve ja senl inhaloitava annossuuruus tulee arvioida uudelleen.

Diabeetikkoja hoidettaessa tulee harkita ylimaardisten verenglukoosin mittausten tekemista.

B,-adrenoreseptorin agonistit

Suuret p,-agonistiannokset voivat aiheuttaa mahdollisesti vakavan hypokalemian. Samanaikainen
hoito P.-agonisteilla ja ladkevalmisteilla, jotka voivat aiheuttaa hypokalemiaa tai voimistaa
hypokaleemista vaikutusta, esim. ksantiinijohdannaisilla, steroideilla ja diureeteilla, voi voimistaa
mahdollista‘p=agonistin aikaansaamaa hypokaleemista vaikutusta.

B»-agonistihoito saattaa aiheuttaa veren insuliini- ja glyserolitasojen ja vapaiden rasvahappojen ja
ketoaineiden tasojen nousun.

Erityistd varovaisuutta suositellaan epdvakaan astman suhteen, jonka hoitoon kéytetddn vaihtelevasti
keuhkoputkia avaavaa kohtauslddkitystd, akuutin astman suhteen, jolloin liittyvét riskit saattavat olla
hypoksian suurentamia, ja muiden tilojen suhteen, joissa hypokalemiariskin todennékdisyys on
suurempi. Seerumin kaliumtasojen tarkkailua suositellaan tillaisissa tapauksissa.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisiltid laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosin
intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirid, ei tule
kayttaa tata 1adkettd. Apuaine laktoosi siséltdd pienid madrid maitoproteiineja, jotka saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Voimakkaat CYP3A4:n estéjét (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli,
klaritromysiini, telitromysiini, nefatsodoni ja HIV-proteaasin estijit) lisddavit todennédkoisesti plasman
budesoniditasoa, ja ndiden samanaikaista kayttoad tulee valttad. Jos tdima ei ole mahdollista, estdjin ja
budesonidin annon viliin tulee jéttdd mahdollisimman pitka aika (ks. kohta 4.4).

Voimakas CYP3A4:n estdji, ketokonatsoli, lisdsi kerta-annoksena 200 mg/vrk suun kautta
samanaikaisesti annetun budesonidin (3 mg:n kerta-annos) pitoisuutta plasmassa keskiméarin
kuusinkertaisesti. Kun ketokonatsoli annettiin 12 tuntia budesonidin jdlkeen, pitoisuus nousi
keskiméirin vain kolminkertaiseksi osoittaen, ettd annon ajoituksella voidaan vihentda plasman
korkeiden budenosidipitoisuuksien riski. Interaktiosta on véhén tietoa, mutta sen perusteella voidaan
todeta, ettd suuri inhaloitu budesonidiannos (1 000 mg:n kerta-annos) otettuna samanaikaisesti
itrakonatsolin (200 mg kerran vuorokaudessa) kanssa suurentaa merkittévasti plasman
budenosidipitoisuutta (keskiméirin nelinkertaiseksi).

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

B-adrenergiset salpaajat voivat heikentdi tai estdd formoterolin vaikutuksen. Siksi budesonidin ja
formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelméi ei tule kayttda yhdessi -adrenergisten
salpaajien (mukaan lukien silmatipat) kanssa ilman pétevi syital

Samanaikainen hoito seuraavien valmisteiden kanssa voi pidentidd QTc-aikaa ja lisita
kammioperéisten rytmihéirididen riskid: kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi, fenotiatsiinit,
antihistamiinit (terfenadiini), monoamiinioksidaasin estéjat ja trisykliset masennuslddkkeet.

Tamén lisdksi I-dopa, 1-tyroksiini, oksitosiini ja alkoholi voivat heikentdd syddmen sietokykyéa [3,-
sympatomimeettejd kohtaan.

Samanaikainen hoito monoamiinioksidaasin estijien kanssa, mukaan lukien ominaisuuksiltaan
samankaltaiset lddkevalmisteet, kutén furatsolidoni ja prokarbatsiini, saattaa aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita.

Halogenisoituja hiilivetyja sisdltdvan anestesian samanaikainen kaytto lisdd rytmih&irion riskia.

B-adrenergisten ja antikolinergisten lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto voi lisdtid keuhkoputkia
avaavaa vaikutusta,

Hypokalemia.saattaa lisdta digitalisglykosideilla hoidettujen potilaiden taipumusta rytmihéiridihin.

Budesonidilla ja formoterolilla ei ole todettu yhteisvaikutusta minkd4n muun astman hoitoon kiytetyn
ladkevalmisteen kanssa.

Pediatriset potilaat

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissé tutkimuksissa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kliinisia tietoja ei ole saatavilla budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin
vakioannosyhdistelmihoidosta tai formoterolin ja budesonidin samanaikaisesta kaytosti raskauden
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aikana. Rotilla tehdyssé tutkimuksessa ei todettu yhdistelmékayton lisdédvan vaikutusta alkion ja sikion
kehitykseen.

Formoterolin kdytosti raskaana oleville naisille ei ole tietoa. Hedelmallisyytta arvioivissa
eldinkokeissa formoteroli on aiheuttanut haittavaikutuksia erittdin korkeilla systeemisilla
altistustasoilla (ks. kohta 5.3).

Noin 2 000:sta budesonidille altistetusta raskaudesta saatujen tulosten perusteella inhaloituun
budesonidiin ei liity suurentunutta teratogeenista riskid. Glukokortikosteroidien on osoitettu
aiheuttavan epimuodostumia eldinkokeissa (ks. kohta 5.3). Suositeltujen annoskokojen perusteella
tdma ei todenndkdisesti ole oleellista ihmisille.

Eldinkokeissa on my0s havaittu normaalia korkeampien prenataalisten
glukokortikosteroidipitoisuuksien lisdédvian kohdunsisdisen kasvun hidastumisen, aikuisiin
kardiovaskulaaristen sairauksien ja pysyvien glukokortikosteroidireseptorien tiheyden,
neurotransmitterien kierron ja kayttdytymisen muutosten riskid annoksilla, jotka ovat teratogeenisti
annosrajaa pienempia.

Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelmahoitoa talec’kayttaa raskauden

aikana vain, kun hyodyt ovat mahdollisia riskeja suuremmat. Pieninti tehoavaa budesonidi-annosta
tulee kéyttda riittdvan astman hallinnan yllépitdmiseen.

Imetys

Budesonidi erittyy rintamaitoon. Hoitoannoksilla ei kuitenkaan odoteta olevan vaikutusta imeviiseen.
Ei tiedeté, erittyyko formoteroli ihmisen rintamaitoon. Rottienrintamaidosta on 10ydetty pienid méaria
formoterolia. Budesonidin ja formoterolifumaraattidihydraatin vakioannosyhdistelméhoidon kayttoa
imettdville naiselle tule harkita ainoastaan, jos hoidosta’koituvat hyddyt didille ovat suuremmat kuin
yksikdén mahdollinen lapselle koituva riski.

Hedelméllisyys

Hedelméllisyytta koskevia tietoja ei ole.saatavilla.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja ken¢iden kiyttokykyyn

Vylaer Spiromaxilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Koska Vylaer.Spiromax siséltid sekd budesonidia ettd formoterolia, kummallekin erikseen raportoituja
haittavaikutuksia voi esiintyd. Ndiden kahden ainesosan samanaikainen anto ei ole suurentanut
haittavaikutusten esiintymistd. Kaikkein tavallisimmat haittavaikutukset ovat farmakologisesti
ennakoitavat B-agonistihoidon aiheuttamat haittavaikutukset, kuten vapina ja syddmentykytys. Nama
ovat yleensi lievid ja katoavat muutaman péivan kuluttua hoidon aloittamisesta.
Keuhkoahtaumataudin hoitoa budesonidilla arvioivassa 3-vuotisessa kliinisessa tutkimuksessa 10
%:1la ilmeni ihossa mustelmia ja 6 %:1la keuhkokuumetta verrattuna lumeldékeryhmén 4 %:iin ja 3
%:iin (p<0,001 ja p<0,01, vastaavasti). Vylaer Spiromaxia ei ole tarkoitettu lasten ja alle 18-
vuotiaiden nuorten kayttoon (ks. kohta 4.2).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla annetaan budesonidin ja formoterolin kayttoon liittyvét haittavaikutukset elinjarjestelmiluokan ja
esiintymistiheyden mukaan. Yleisyys on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen
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(>1/100, < 1/10), melko harvinainen (>1/1000, < 1/100), harvinainen (=1/10 000, < 1/1000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjirjestelmiluokka Yleisyys Haittatapahtuma
Infektiot Yleinen Hiivainfektiot suussa ja nielussa, keuhkokuume
(keuhkoahtaumatautipotilailla)
Immuunijérjestelma Harvinainen Vilittomat ja viivéstyneet yliherkkyysreaktiot,
esim. eksanteema, nokkosihottuma, kutina,
ihottuma, angioedeema ja anafylaktinen reaktio
Umpieritys Hyvin harvinainen | Cushingin oireryhma4, lisimunuaisen toiminnan
heikkeneminen, kasvun hidastuminen, luun
mineraalitiheyden heikkeneminen
Aineenvaihdunta ja Harvinainen Hypokalemia
ravitsemus Hyvin harvinainen | Hyperglykemia
Psyykkiset hairiot Melko harvinainen | Aggressiivisuus, psykomotorinen leyottomuus,
ahdistuneisuus, unihdiriot
Hyvin harvinainen | Masennus, muutoksia kédytoksessd-(etupéddssa
lapsilla)
Hermosto Yleinen Pédnsirky, vapina
Melko harvinainen | Heitehuimaus
Hyvin harvinainen | Makuaistimuksen hiriot
Silmat Hyvin harvinainen | Kaihi ja glaukooma
Sydan Yleinen Syddmentykytys
Melko harvinainen | Takykardia
Harvinainen Sydamenwrytmihairiot, esim. eteisvarina,
supraventrikulaarinen takykardia, ekstrasystolia
Hyvin harvinainen |*Angina pectoris QTc-ajan pidentyminen
Verisuonisto Hyvin harvinainen ( Verenpaineen heilahtelut
Hengityselimet, rintakehd | Yleinen Lievi kurkun arsytys, yskiminen, ddnen kiheys
ja valikarsina Harvinainen Bronkospasmi
Hyvin harvipainen | Paradoksaalinen bronkospasmi
Ruoansulatuselimistd Melko haryinainen | Pahoinvointi
Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen | Mustelmat
Luusto, lihakset ja Melko harvinainen | Lihaskouristukset

sidekudos

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Suun ja nielun hijvainfektion aiheuttaa vaikuttavan aineen kertyminen. Potilaan ohjeistaminen
huuhtelemaan, suujokaisen annoksen jalkeen pienentéé riskid. Suun ja nielun hiivatartuntaan tehoaa
tavallisesti paikallinen hiivaldékitys ilman, ettd hoitoa inhaloitavalla kortikosteroidilla tarvitsee

keskeyttad:

Paradoksaalinen bronkospasmi on harvinainen ja esiintyy alle yhdessd ihmisessd 10 000:sta. Sen
oireina ovat viliton annostusta seuraava vinkuvan hengityksen lisdédntyminen ja hengenahdistus.
Paradoksaalinen bronkospasmi lievittyy nopeavaikutteisella inhaloitavalla bronkodilatoivalla
ladkitykselld, ja se tulee hoitaa viipymaéttid. Vylaer Spiromaxin kéyttod tulee keskeyttdd valittomasti,
potilaan tila arvioida ja tarvittaessa kdynnistdd muu hoito (ks. kohta 4.4).

Inhaloidut kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia erityisesti, jos niitd kaytetdén
suurina annoksina pitkdén. Ndiden vaikutusten todennékdisyys on paljon pienempi verrattuna suun
kautta otettavien kortikosteroidien aiheuttamiin. Mahdollisiin systeemisiin vaikutuksiin kuuluvat
Cushingin oireryhmé tai sille ominaiset piirteet, lisimunuaisten toiminnan vajavaisuus, lasten ja
nuorten kasvun hidastuminen, luun mineraalitiheyden heikkeneminen, kaihi ja glaukooma.
Lisdantynyttéd infektioalttiutta ja vaikeutta mukautua rasitukseen saattaa myos ilmetd. Vaikutukset




riippuvat luultavasti annoskoosta, altistumisen kestosta, samanaikaisesta ja aikaisemmasta
altistumisesta steroideille ja yksilollisestd herkkyydesta.

B2-agonistihoito saattaa aiheuttaa veren insuliini- ja glyserolitasojen ja vapaiden rasvahappojen ja
ketoaineiden tasojen nousun.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epéillyistad

haittavaikutuksista liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Formoterolin liika-annos aiheuttaisi todennikoisesti vaikutuksia, jotka ovat tyypillisid fs-agonisteille:
vapinaa, padnsirkyd, syddmentykytysti. Yksittdisissa tapauksissa on raportoitu oireina takykardiaa,
hyperglykemiaa, hypokalemiaa, pidentynyttd QTc-aikaa, rytmih&iriditd, pahoinveintia, oksentelua.
Tukihoito ja oireiden hoito saattaa olla tarpeen. Akillisen bronkusobstruktion saancille potilaille
kolmen tunnin aikana annettu 90 mikrogramman annos ei aiheuttanut turvallisuusongelmia.
Akuutin budesonidi-yliannostuksen (edes suurina maérind) ei odoteta elevan kliininen ongelma.
Kaéytettynd kroonisesti normaaliannoksen ylittdvind méiériné systeemisié vaikutuksia saattaa ilmeta,
esim. liiallista kortisolivaikutusta ja lisimunuaisen toiminnan heikkenemista.

Jos Vylaer Spiromax -hoito on lopetettava lddkevalmisteen-formoteroli-ainesosan yliannostuksen
vuoksi, tulee asianmukaista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa harkita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkkeetilmateitd ahtauttaviin sairauksiin, adrenergiset ja muut
ladkkeet ilmateitd ahtauttaviin sairatiksiin.

ATC-koodi: RO3AKO07

Vaikutusmekanismi jafarmakodynaamiset vaikutukset

Vylaer Spiromax siséltdd formoterolia ja budesonidia, joiden vaikutusmekanismit eroavat toisistaan ja
joiden yhteisvaikutus vdhentdd astman pahenemisvaiheita. Ndiden kahden aineen vaikutusmekanismit
selvitetiddn.erikseen alla.

Budesonidi

Budesonidi on glukokortikosteroidi, jolla on inhaloituna annosriippuvainen tulehduksen vastainen
vaikutus hengitystiehyisiin, mikd johtaa oireiden vihenemiseen ja harvempiin astman
pahenemisvaiheisiin. Inhaloitavalla budesonidilla on vihemmén haittavaikutuksia kuin systeemisilld
kortikosteroideilla. Tarkkaa glukokortikosteroidien tulehduksenvastaista vaikutusta ei tiedetd.

Formoteroli
Formoteroli on selektiivinen B,-agonisti, joka inhaloituna rentouttaa nopeasti ja pitkdkestoisesti
keuhkoputkien sileén lihaksen, kun potilaalla on korjautuva hengitystiechyiden estymé. Keuhkoputkia

avaava vaikutus on annosriippuvainen ja alkaa 1-3 minuutissa. Vaikutus kestda ainakin 12 tuntia
kerta-annoksen oton jilkeen.
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Kliininen teho ja turvallisuus

Astman ylldpitohoito budesonidilla/formoterolilla

Aikuisille tehdyt kliiniset tutkimukset osoittavat, ettd formoterolin lisddminen budesonidiin lievittdd
astmaoireita, parantaa keuhkojen toimintaa ja vihentdd pahenemisvaiheita.

Kahdessa 12 viikon mittaisessa tutkimuksessa budesonidin ja formoterolin yhdistelmén vaikutus
keuhkojen toimintaan oli sama kuin annettaessa budesonidia ja formoterolia yhdessi erillisind
annoksina ja suurempi kuin budesonidin yksin. Kaikki hoitoryhmét kayttivét lyhytvaikutteista [3,-
agonistia tarvittaessa. Astman vastaisen vaikutuksen vaimentumista ei havaittu ajan kuluessa.

Kahdessa 12 viikon mittaisessa lapsille tehdyssé tutkimuksessa hoidettiin 265:ttd iéltdan 6—11<
vuotiasta lasta budesonidin ja formoterolin yhdistelmén ylldpitoannoksella (kaksi 80 mikrogramman
inhalaatiota / 4,5 mikrogrammaa inhalaatiota kohti, kahdesti vuorokaudessa) ja lyhytvaiKutteisella 3,2-
agonistilla tarvittaessa. Kummassakin tutkimuksessa todettiin keuhkojen toiminnankehentuneen, ja
hoito siedettiin hyvin verrattuna vastaavaan annokseen pelkkid budesonidia.

Keuhkoahtaumatauti

Kahdessa 12 kuukautta kesténeessé tutkimuksessa arvioitiin keuhkoahtaumatautia sairastavien
potilaiden keuhkojen toimintaa ja pahenemisvaiheiden uusiutumistiheyttd (méaéritettynd suun kautta
otettavien steroidikuurien tai antibioottikuurien tai sairaalahoidon mdéirind). Uloshengityksen
sekuntikapasiteetti (FEV1) oli 36 % ennakoidusta normaaliarvesta'tutkimukseen hyviksyttdessa.
Vuosittainen pahenemisvaiheiden (kuten edelld mééritetty ) lukuméarin keskiarvo viheni merkitsevisti
budesonidin ja formoterolin yhdistelmélla verrattuna yksin formoteroli- tai lumelddkehoitoon
(keskiarvo 1,4 verrattuna formoteroli- tai lumeldiketyhmén arvoihin 1,8—1,9). Keskiméérainen suun
kautta otettavien kortikosteroidipdivien lukuméird vdheni hiukan potilasta kohden 12 kuukauden
aikana budesonidin ja formoterolin yhdistelméakayttavéssi ryhmaéssé (7-8 péivaéd/potilas/vuosi
verrattuna 11-12 ja 9—12 pdivad lumelddke- jadormoteroliryhmissd, vastaavasti). Keuhkojen toimintaa
mittaavissa parametreissa, kuten FEV|, budesonidin ja formoterolin yhdistelma ei osoittautunut yksin
annettua formoterolia paremmaksi.

Sisdanhengityksen huippuvirtaus-Spiromax-laitteen kautta

Astmaa sairastaville lapsillejanuorille (idltddn 6—17-vuotiaita) ja aikuisille (idltddn 18—45-vuotiaita)
sekd keuhkoahtaumatautia sairastaville aikuisille (> 50-vuotiaita) ja terveille (idltddn 18—45-vuotiaita)
suoritetussa satunnaistetussa, avoimessa lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin
sisddnhengityksen huippuvirtausta (PIFR) ja muita hengitystd mittaavia parametreja (lumelééketté
siséltdvin) Spiromax-laitteen kautta hengittdmisen jdlkeen verrattuna myyntiluvan saaneen
(lumelaidkettd sisdltdvin) moniannoksisen kuivajauheinhalaattorin kautta hengittimiseen. Myos
tehostetun-harjoittelun vaikutus kuivajauheinhalaattorin kayttotekniikkaan ja sen vaikutus
sisddnhengityksen nopeuteen ja tilavuuteen arvioitiin néissa tutkittavien ryhmissd. Tutkimuksen
tulokset 0soittavat, ettd idsté ja sairauden vaikeusasteesta riippumatta lapset, nuoret ja aikuiset astma-
tai keuhkoahtaumatautipotilaat kykenivét saavuttamaan myyntiluvan saaneeseen moniannoksiseen
kuivajauheinhalaattoriin verrattavissa olevia sisddnhengityksen huippuvirtauksia Spiromax-laitteen
kautta. Astma- ja keuhkoahtaumatautipotilaiden PIFR oli yli 60 1/min, jolla virtausnopeudella
kummankin tutkittavan laitteen tiedetédén annostelevan samanlaiset lddkeméérit keuhkoihin. Hyvin
harvan potilaan PIFR oli alle 40 1/min, ja silloin kun PIFR oli alle 40 1/min, eikd ndiden tulosten
havaittu keskittyvin idn tai taudin vakavuuden perusteella.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
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Vakioannoksinen budesonidin ja formoterolin yhdistelma ja néitd vastaavat erikseen annetut tuotteet
ovat osoittautuneet biologisesti samanarvoisiksi budesonidin ja formoterolin systeemisen altistuksen
suhteen. Téstd huolimatta vakioannoksisen yhdistelméannon havaittiin estévén kortisolin eritysté
jonkin verran enemmaén verrattuna erikseen annettuihin valmisteisiin. Erolla ei katsota olevan
vaikutusta kliiniseen turvallisuuteen.

Viitteitd budesonidin ja formoterolin vélisistd farmakokineettisistd yhteisvaikutuksista ei ilmennyt.

Farmakokineettiset parametrit olivat samanlaiset budesonidin ja formoterolin erikseen antamisen
jélkeen ja vakioannoksisena yhdistelmavalmisteena antamisen jélkeen. Budenosidin pitoisuus-
aikakuvaajan alle jadnyt alue (AUC) oli hiukan suurempi, imeytymisvauhti nopeampi ja plasman
enimmaispitoisuus suurempi vakioannoksisen yhdistelmévalmisteen annon jalkeen. Plasman
formoterolin enimmaispitoisuus oli sama yhdistelmévalmisteen annon jélkeen. Inhaloitu budesonidi
imeytyy nopeasti, ja plasman enimmaéispitoisuus saavutetaan 30 minuutissa. Tutkimuksissa
jauheinhalaattorin kautta inhaloidusta budesonidista péaési keuhkoihin keskiméarin 32—44 %;
Inhalaattorista 1&hteneen annoksen systeeminen hytyosuus on noin 49 %. 6—16-vuotiaiden lasten
keuhkoihin pdési saman verran kuin aikuisten keuhkoihin samansuuruisia annoksia-kéaytettdessa.
Pitoisuuksia ei mééritetty plasmasta.

Inhaloitu formoteroli imeytyy nopeasti, ja plasman enimmaiispitoisuus saavutetaan 10 minuutissa.
Tutkimuksissa jauheinhalaattorin kautta inhaloidusta formoterolista paésikeuhkoihin keskiméérin 28—
49 %. Inhalaattorista 1dhteneen annoksen systeeminen hyotyosuus on noin‘61 %.

Jakautuminen

50 % formoterolista ja 90 % budesonidista sitoutuu plasmaproteiineihin. Formoterolin
jakautumistilavuus on noin 4 1/kg ja budesonidin 3 1/kg. Formoteroli inaktivoituu
konjugaatioreaktioiden kautta (aktiivisia O-demetyloituja’ja deformyloituja metaboliitteja muodostuu,
mutta ndma katsotaan pédasiallisesti inaktivoiduiksi konjugaateiksi). Budesonidi kdy lavitse kattavan
(noin 90 %) biotransformaation ensikierrolla maksassa. Syntyneiden metaboliittien
glukokortikosteroidinen teho on pieni. Pddasiallisten metaboliittien, 6-beeta-hydroksibudesonidin ja
16-alfa-hydroksiprednisolonin glukokortikosteroidinen teho on budesonidiin verrattuna alle 1 %.
Formoterolin ja budesonidin vélisistd metabolisista yhteisvaikutuksista ei ole viitteita.

Eliminaatio

Suurin osa formoteroliannoksesta muuntuu maksan metabolismin tuloksena ja eliminoituu munuaisten
kautta. Inhaloidusta formoterolista poistuu 8—13 % muuttumattomana virtsan kautta. Formoterolin
systeeminen puhdistuma, on nopeaa (noin 1,4 1/min) ja eliminaation puoliintumisaika on keskiméarin
17 tuntia.

Budesonidi eliminoituu padasiassa CYP3A4-entsyymin katalysoiman metabolian kautta. Budesonidin
metaboliitit poistuvat virtsan kautta sellaisinaan tai konjugaatteina. Virtsasta on mitattu vain
merkityksettomid maérid muuttumatonta budesonidia. Budesonidin systeeminen puhdistuma on
nopeaa (noin 1,2 I/min), ja suoneen annetun budesonidin eliminaation puoliintumisaika plasmasta on
keskiméérin 4 tuntia.

Farmakokinetiikan ja farmakodynamiikan suhteet
Budesonidin tai formoterolin farmakokinetiikasta lasten ja munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien
potilaiden elimistdssa ei ole tietoja. Altistuminen budesonidille ja formoterolille saattaa olla tavallista

suurempaa maksasairaudesta kérsivilld potilailla.

Vylaer Spiromaxin farmakokineettinen kuvaus

Joko aktiivisella hiilell4 tai sitd ilman suoritetuissa farmakokineettisissi tutkimuksissa arvioitiin
Vylaer Spiromaxia vertaamalla sitd vastaavaan myyntiluvan saaneeseen vakioannoksiseen
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inhaloitavaan yhdistelmivalmisteeseen, jonka vaikuttavat aineet olivat budesonidi ja formoteroli; eroja
ei ollut havaittavissa systeemisen altistumisen (turvallisuus) ja aineiden keuhkoihin péédsyn
(tehokkuus) suhteen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Budesonidilla ja formoterolilla, joko yhdistelmdannoksena tai erikseen annettuina, tehdyissa
eldintutkimuksissa havaitut toksisuudet liittyivit liialliseen farmakologiseen vaikutukseen.

Eldimill4 suoritetuissa lisddntymistutkimuksissa on kortikosteroidien (kuten budesonidi) osoitettu
lisddvan epdmuodostumia (kuten huuli- ja suulakihalkio, luuston epdmuodostumat). Ndiden
eldintutkimusten tulokset eivit kuitenkaan vaikuta oleellisilta ihmisille, joille annetaan suositeltuja
annoksia. Formoterolilla tehdyt lisdéntymistutkimukset ovat osoittaneet urosrottien pientd
lisddntymiskyvyn heikentymisté suurella systeemisellé altistamisella. Kliinisissd tutkimuksissa
kéytettyja annoksia huomattavasti suurempi systeeminen altistus aiheutti rotille my6s implantaation
jélkeisia keskenmenoja, syntymén jilkeisen eloonjdannin huononemista ja pienentynyttd
syntymédpainoa. Ndiden eldintutkimusten tulokset eivit kuitenkaan vaikuta ihmisen ladkityksen
kannalta merkityksellisilta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti.

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Alumiinifolion aukaisemisen jilkeen: 6 kuukautta.

6.4 Siilytys

Sdilytd alle 25 °C.
Pidé suukappaleen-suojus suljettuna foliokddreen poistamisen jélkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Inhalaattori‘on valkoinen ja siind on osittain ldpikuultava viininpunainen suukappaleen suojus.
Inhalaattorin osat, jotka ovat kosketuksessa lddkkeen/limakalvojen kanssa, on valmistettu
akrylonitriilibutadieenistyreenistd (ABS), polyetyleenistd (PE) ja polypropyleenistd (PP). Jokainen
folioon kadritty inhalaattori siséltdd 60 annosta.

Pakkaus siséltdd joko 1 tai 3 inhalaattoria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
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7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/949/002

EU/1/14/949/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméadra: 19. marraskuuta 2014
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tistd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA'JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

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

Cork Road

Waterford

Irlanti

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Puola

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5
NL-2031 GA Haarlem
Alankomaat

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildike.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET

e Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méadraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepaivamaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisédltdvéssa
luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢c(7), ja kaikissa luettelon
myohemmissé péivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAIRAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsti
e  kun riskinhallintajédrjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vylaer Spiromax 160 mikrogrammaa / 4,5 mikrogrammaa, inhalaatiojauhe

budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Sivussa: Jokainen inhaloitu annos siséltdd 160 mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Tama4 vastaa mitattuna annoksena 200 mikrogrammaa budesonidia ja 6 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Edessé: Témé annos vastaa mitattuna annoksena 200 mikrogrammaa budesonidia ja 6 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosia. Lisdtietoja on pakkkausselostee@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON'MAARA

Inhalaatiojauhe
1 inhalaattori, jossa on 120 annosta:
3 inhalaattoria, joissa kussakinfen 120 annosta.

5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Inhalaatioon.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Edessia: Ei lasten tai nuorten kiyttoon.
Sivussa: Tarkoitettu vain 18 vuotta tiyttineiden aikuisten kiyttoon.

Ei lasten tai alle 18-vuotiaiden nuorten kayttoon.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyti valmiste 6 kuukauden kuluessa alumiinifolion poistamisesta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti alle 25 °C. Pidé suukappaleen suojus suljettuna foliokdéreen poistamisen jélkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/949/001
EU/1/14/949/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vylaer Spiromax 160 mikrog/4,5 mikrog
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vylaer Spiromax 160 mikrog / 4,5 mikrog, inhalaatiojauhe
budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

Inhalaatioon.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

\ 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Siséltda 1 inhalaattorin.

6. MUUTA

Pid4 suukappaleen suojus kiinni jakaytd 6 kuukauden kuluessa alumiinifolion poistamisesta.

Teva Pharma B.V.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INHALAATTORI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vylaer Spiromax 160 mikrog/4,5 mikrog, inhalaatiojauhe
budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

Inhalaatioon.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

120 annosta

6. MUUTA

Aloitus

Teva Pharma B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vylaer Spiromax 320 mikrogrammaa / 9 mikrogrammaa, inhalaatiojauhe

budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Sivussa: Jokainen inhaloitu annos sisdltdd 320 mikrogrammaa budesonidia ja 9 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Té&ma vastaa mitattuna annoksena 400 mikrogrammaa budesonidia ja 12 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Edessé: Témé annos vastaa mitattuna annoksena 400 mikrogrammaa budesonidia ja 12 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad laktoosia. Lisdtietoja on pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON'MAARA

Inhalaatiojauhe
1 inhalaattori, jossa on 60 annosta.
3 inhalaattoria, joissa kussakinfen 60 annosta.

5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Inhalaatioon.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Edessa: Ei lasten tai nuorten kiyttoon.

Sivussa: Tarkoitettu vain 18 vuotta tiyttineiden aikuisten kiiyttoon. Ei lasten tai alle 18-
vuotiaiden nuorten kiyttoon.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyta valmiste 6 kuukauden kuluessa alumiinifolion poistamisesta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25 °C. Pidé suukappaleen suojus suljettuna foliokddreen poistamisen jélkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAZ&KEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/949/002
EU/1/14/949/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOTPISTEKIRJOITUKSELLA

VylaerSpiromax 320 mikrg/9 mikrog
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vylaer Spiromax 320 mikrog / 9 mikrog, inhalaatiojauhe
budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

Inhalaatioon.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Sisdltda 1 inhalaattorin

6. MUUTA

Pidé suukappaleen suojus/kiinni ja kdytd 6 kuukauden kuluessa alumiinifolion poistamisesta.

Teva Pharma B.V.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INHALAATTORI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vylaer Spiromax 320 mikrog/9 mikrog, inhalaatiojauhe
budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

Inhalaatioon.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 annosta

6. MUUTA

Aloitus

Teva Pharma B.V.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Vylaer Spiromax 160 mikrogrammaa / 4,5 mikrogrammaa, inhalaatiojauhe
(budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liidikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on maaritty vain sinulle, eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l4ékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Témé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vylaer Spiromax on ja mihin sitd kytetddn (sivu 3)

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Vylaer Spiromaxia (sivu 5)
Miten Vylaer Spiromaxia kéytetdan (sivu 9)

Mahdolliset haittavaikutukset (sivu 18)

Vylaer Spiromaxin sdilyttiminen (sivu 21)

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa (sivu 22)

AN

1. Miti Vylaer Spiromax on ja mihin sitd kiytetiin

Vylaer Spiromax siséltdd kahta erilaista vaikuttavaa ainetta, budesonidia ja
formoterolifumaraattidihydraattia.

. Budesonidi kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttuun lddkeryhméén. Se vaikuttaa vihentdmalla ja
estdmailld turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi, mikd helpottaa hengittimisti
. Formoterolifumaraattidihydraattikuuluu lddkeryhmaiin, jota kutsutaan pitkavaikutteisiksi Bo-

agonisteiksi tai keuhkoputkia.avaaviksi 1ddkkeiksi. Se vaikuttaa rentouttamalla ilmateiden
lihaksia. Tdma puolestaan-aukaisee ilmateitd, miké helpottaa hengittdmista.

Vylaer Spiromax on tarkoitettu vain 18 vuotta tiyttineiden aikuisten kiyttoon.
Vylaer Spiromaxia EI ole tarkoitettu 12-vuotiaiden ja sitd nuorempien lasten eika 13-17-
vuotiaiden nuorten. kiyttoon.

Ladkarisi on-madrannyt timéan ladkkeen astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon.
Astma

Liakarisi médrii sinulle kaksi astmainhalaattoria: Vylaer Spiromaxin ja erillisen
kohtausliiketti sisiltivin inhalaattorin (kuten salbutamoli-inhalaattorin).

o Kéaytd Vylaer Spiromaxia joka pédivd. TAmé auttaa estimién astmaoireita, kuten
hengenahdistusta ja hengityksen vinkumista.

. Kéaytd kohtauslddkettd siséltdvad inhalaattoria astmaoireiden ilmaantuessa hengityksen
helpottamiseksi.

Keuhkoahtaumatauti

Keuhkoahtaumatauti on keuhkojen hengitysteiden pitkdaikainen sairaus, jonka aiheuttaja on usein
tupakointi. Sen oireisiin kuuluvat hengéstyminen, yské, epdmukava tunne rinnassa ja limaa tuottava
yska. Vylaer Spiromaxia voidaan kéyttié aikuisille myos vaikean keuhkoahtaumataudin oireiden
lievittdmiseen.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Vylaer Spiromaxia

Ali kiytii Vylaer Spiromaxia, jos
olet allerginen budesonidille, formoterolifumaraattidihydraatille tai timén ladkkeen apuaineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Vylaer
Spiromax -valmistetta, jos

o olet diabeetikko

o sinulla on keuhkotulehdus

o sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut syddnvaivoja (mukaan lukien
epdsddnnollinen syddmen syke, hyvin nopea pulssi, valtimoiden ahtautuma tai syddmen
vajaatoiminta)

o sinulla on kilpirauhasen tai lisimunuaisen toimintah&irio

o veresi kaliumpitoisuus on alhainen

o sinulla on vaikea maksan toimintah&irid.

Jos olet tdhén asti kdyttdnyt steroiditabletteja astman tai keuhkoahtaumataudin-hoitoon, ladkarisi
saattaa vdhentda kayttdmiesi tablettien médrdé, kun aloitat Vylaer Spiromaxin kdyton. Jos olet
kayttanyt steroiditabletteja pitkédn, l14ékarisi saattaa pyytdd sinua sdéannollisiin verikokeisiin.
Steroiditablettien lopettamisen yhteydessa olo voi tuntua huonolta,-vaikka keuhko-oireesi olisivat
helpottumassa. Sinulle saattaa ilmeta oireita, kuten tukkoinen tarvuotava nené, heikkouden tunne tai
lihaskipuja ja ithottumaa. Jos miké tahansa nédistd oireista vaivaa,sinua tai jos ilmenee oireita, kuten
padnsirkyd, visymystd, pahoinvointia tai oksentelua, kdanfay lddkérin puoleen vilittomasti. Jos
sinulle kehittyy allergia tai reuman oireita, 144kitystési tdytyy ehkd muuttaa. Jos huolenasi on Vylaer
Spiromaxin kéyton jatkaminen, keskustele asiasta lddkdrin kanssa.

Ladkari saattaa harkita steroiditablettien lisdémistd sddnnolliseen hoitoosi stressijaksojen ajaksi (esim.
hengitystieinfektion ajaksi tai ennen leikkaushoitoa).

Lapset ja nuoret
Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten-ei tule kiyttai titi ladketti.

Muut ladikevalmisteet ja Vylaer Spiromax
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Erityisen tiarkedd onkertoa ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotain seuraavista
ladkkeista:

o beetasalpaajat (kuten atenololi tai propranololi korkeaan verenpaineeseen tai sydédntautiin),
mukaan lukien silmétipat (kuten timololi glaukoomaan)

o nopeaan tai epasidénnoélliseen syddmen sykkeeseen kéytetyt lddkkeet (kuten kinidiini,
disopyramidi ja prokaiiniamidi)

o digoksiini, jota kédytetdin usein syddmen vajaatoimintaan

diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (kuten furosemidi), joita kdytetddn usein korkean
verenpaineen hoitoon

steroidilddkkeet, jotka otetaan suun kautta (kuten prednisoloni)

ksantiinivalmisteet (kuten teofylliini tai aminofylliini), joita kdytetdin usein astman hoitoon
muut keuhkoputkia avaavat ladkkeet (kuten salbutamoli)

trisykliset masennuslididkkeet (kuten amitriptyliini) ja masennusléédke nefatsodoni
monoamiinioksidaasin estéjiksi kutsutut lddkkeet (kuten feneltsiini, furatsolidoni ja
prokarbatsiini)

fenotiatsiini-valmisteet (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)

o HIV-proteaasin estdjét (kuten ritonaviiri), joilla hoidetaan HIV-tartuntaa
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. infektiolddkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli, klaritromysiini
ja telitromysiini)

. ladkkeet Parkinsonin tautiin (kuten levodopa)
. ladkkeet kilpirauhasen toimintah&iridihin (kuten levotyroksiini)
. allergialddkkeet tai antihistamiinit (kuten terfenadiini).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma asiasta), keskustele ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Vylaer Spiromaxia.

Kerro myos lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ollaan antamassa
paikallispuudutus leikkausta tai hammashoitoa varten.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakérilti, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen Vylaer Spiromaxin kiyttod — ALA
kayta tatd 1ddkettd muutoin kuin ladkarin madrdyksesta.

. Jos tulet raskaaksi Vylaer Spiromaxin kiyton aikana, ALA keskeytd Vylaer-Spiromaxin kiyttos,
vaan keskustele asiasta ladkérin kanssa vilittomasti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vylaer Spiromax ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa ajoneuvoa tai kdyttaa tyokaluja tai koneita.

Vylaer Spiromax sisiltia laktoosia

Laktoosi on maidossa esiintyva sokeri. Laktoosi sisdltdd pienid'méarid maitoproteiinia, joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen oftamista.

3. Miten Vylaer Spiromaxia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten 1aakéri tai
apteekkihenkildkunta on médrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

o On téirkedd, ettd Vylaer Spiromaxia kiytetddn joka péivi, jopa silloin, kun astman tai
keuhkoahtaumataudin oireet eivit vaivaa.

. Jos kdytit Vylaer Spiromaxia astmaan, ladkarisi haluaa tarkastaa sinut oireiden kannalta
sadnnollisesti.

Astma

Vylaer Spiromaxin ja erillisen ”kohtauslifiketti” sisdltivin inhalaattorin kiytto
Kiytia Vylaer Spiromaxia joka paivi. TAdma auttaa estiméiéin astmaoireita.

Suositeltu annos:

Aikuiset (18 vuotta tdyttineet):

1-2 inhaloitavaa lddkeannosta kahdesti vuorokaudessa.

Ladkarisi saattaa lisdtd timéin 4 1ddkeannokseen otettavaksi kahdesti vuorokaudessa.

Jos oireesi ovat hyvin hallinnassa, ladkérisi saattaa muuttaa annoksesi otettavaksi kerran
vuorokaudessa.

Ladkarisi auttaa sinua hallitsemaan astmaasi ja korjaa annosta pienimpain annokseen, jolla astma
pysyy hallinnassa. Jos ladkarisi arvioi, ettd tarvitset pienempad annosta kuin Vylaer Spiromaxilla on
saatavissa, hin voi médrété toista inhalaattoria, joka sisdltdd samoja vaikuttavia aineita kuin Vylaer
Spiromax, mutta pienemmain annoksen kortikosteroidia. Ali kuitenkaan itse muuta laskarisi
madrddmad inhalaatioiden méirad keskustelematta ensin hdnen kanssaan.
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Astmaoireiden ilmaantuessa kayta erillistia kohtauslidkeinhalaattoria.

Pidéd kohtauslddkeinhalaattori aina mukanasi ja kayta sitd dkillisten hengenahdistuskohtausten ja
hengityksen vinkumiskohtausten lievittimiseen. Ald kdytd Vylaer Spiromaxia astman oireiden
hoitoon.

”Kohtauslifikkeen” kiyton ei tulisi ylittid kahdeksaa inhalaatiota 24 tunnin aikana, eiké sinun
tulisi kiyttii “kohtausliiikettisi” useammin kuin neljéin tunnin vilein. Jos kiiytit siinnollisesti
8 inhalaatiota vuorokaudessa tai jos sinun tiytyy lisiti kohtauslidfikkeen méiria, on sinun syyti
kiyda ladkirissi mahdollisimman nopeasti. Laikérin on ehkd muutettava hoitoasi, jotta astma
oireesi vihenisivit (hengenahdistus, hengityksen vinkuna ja yski) ja saisit astman paremmin
hallintaan seké helpottaisi hengitystiisi.

Jos urheilet ja sinulle ilmenee astman oireita, kiyta erillistd kohtausldékettési oireiden lievittimiseen.
Alé kéytd Vylaer Spiromaxia juuri ennen liikuntaa estiéksesi astmaoireiden syntymisté, vaan/kéaytd
erillistd kohtausladkettési.

Keuhkoahtaumatauti

Suositeltu annos:
Aikuiset (18 vuotta tdyttineet):
2 inhaloitavaa ladkeannosta kahdesti vuorokaudessa.

Laékérisi saattaa myOs madrdtd muuta keuhkoputkia avaavaa ladkettd, esimerkiksi antikolinergisti
ladkitysté (kuten tiotropiumia tai ipratropiumbromidia) keuhkoahtatimatautiisi.

Uuden Vylaer Spiromaxin kiyttoonotto
Ennen kuin kiytdt Vylaer Spiromaxia ensimmaistii kertaa; valmistele se kdyttovalmiiksi seuraavalla
tavalla:

° Tarkista annosindikaattori; inhalaattorissa tuleg olla 120 annosta.
o Kirjoita foliopussin aukaisupdivé inhalaattorin etikettiin.
. Al ravistele inhalaattoriasi ennen kiyttda!

Ladkeannoksen ottaminen
Noudata seuraavia ohjeita joka kerta ottaessasi (inhaloidessasi) ld4dkeannoksen:

1. Pida inhalaattoria siten, etta-osaksi ldpindkyva viininpunainen suukappaleen suojus on alaspiin.

4

2. Avaa suukappaleen suojus kddntdmalla sitd alas, kunnes kuuluu danekis napsahdus. Ladke on nyt
annosteltu. Inhalaattorisi on nyt kdyttovalmis.
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AVAA
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Hengiti ulos helldvaroin (niin pitkille kuin tuntuu luontevalta). Ald hengiti ulos inh@ rin
e

kautta. . Q
4. Aseta inhalaattori hampaidesi véliin. Purista huulet suukappaleen ympdrille. M@
suukappaletta. Varo, ettet tuki ilmanottoaukkoja.

Vedi henked sisddn suun kautta niin syvaén ja niin voimakkaasti kuin pys@

O
(4
@@Q

HENGITA Q/@
5. Pidété hengitystd 10 sekt@tai niin kauan kuin luontevasti pystyt.
6. Ota inhalaattori poN@a. Saatat huomata ladkkeen jattiméan maun suussa otettuasi inhalaation.

s kevyesti (dl4 hengitd ulos inhalaattorin kautta). Sulje suukappaleen suojus.

7. Hengiti sitt(@“tx)

SULJE

Jos otat vield toisen lddkeannoksen, toista vaiheet 1-7.

Huuhtele suusi vedelld jokaisen annoksen jidlkeen. Sylje vesi ulos.
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Al4 yritd purkaa inhalaattoria osiin tai poistaa tai viintid suukappaleen suojusta; se on pysyvisti
kiinni inhalaattorissa eiki siti saa ottaa irti. Ald kilyti Spiromax-laitetta, jos se on vahingoittunut tai
jos suukappale on irronnut. Ali aukaise ja sulje suukappaleen suojusta muutoin kuin ennen
inhaloitavan lddkeannoksen ottamista.

Spiromaxin puhdistaminen

Pidd Spiromax kuivana ja puhtaana.

Voit tarvittaessa pyyhkid Spiromaxin suukappaleen jokaisen kéyttokerran jalkeen kuivalla liinalla tai
paperipyyhkeella.

Milloin aloittaa uuden Spiromaxin kiytto

. Annosindikaattori kertoo, kuinka monta annosta (inhaloitavaa annosta) inhalaattorissasi on
jéljella (kayttimattomana 120 inhalaatioannosta).

118
120

] d

J Laitteen takaosassa oleva annosindikaattori nayttaa jiljelld olevien inhalaatioannosten
lukuméérin vain tasalukuina.
o Alle 20:n jéavét inhalaatioannosten lukamaérat aina lukuihin 8, 6, 4 ja 2 asti ndytetdén punaisina

valkoisella taustalla. Kun luvut muuttuvat punaisiksi ndytossd, sinun tulee ottaa yhteys ladkariin
saadaksesi uuden inhalaattorin.

Huomaa:
. Suukappaleesta kuuluu napsahdus, vaikka Spiromax olisikin tyhja.
. Jos aukaiset ja suljet suukappaleen suojuksen inhaloitavaa annosta ottamatta, annosindikaattori

laskee sen kaytetyksiannokseksi. Taiméa annos pysyy turvatusti inhalaattorin sisélld, kunnes on
aika ottaa seuraava‘inhaloitava annos. Yliméairéisen tai kaksinkertaisen annoksen vahingossa
ottaminen on mahdotonta.

o Pidé suukdppaleen suojus aina suljettuna, paitsi kun aiot ottaa inhaloitavan ladkeannoksen.

Térkedi astman tai keuhkoahtaumataudin oireita koskevaa tietoa
Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi alkaa vinkua kdyttdessési Vylaer Spiromaxia, sinun tulee
jatkaa Vylaer Spiromaxin kayttod, mutta hakeutua laékérin luo mahdollisimman nopeasti, silld saatat

olla lisdhoidon tarpeessa.

Ota yhteys ladkériisi viipymétti, jos:

o hengittdminen vaikeutuu tai herdit yolla usein hengenahdistuksen tai hengityksen vinkumisen
takia
o rintaasi kiristdd aamuisin tai rinnan kiristdva tunne kestdd normaalia pidempéén.

Namai saattavat olla merkkina siitd, ettd astmasi tai keuhkoahtaumatautisi ei ole kunnolla hallinnassa ja
ettd saatat tarvita enemmaén tai muunlaista lddkitystéd vilittomaésti.
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Kun astmasi on hyvin hallinnassa, 1ddkéri saattaa paattidd pienentdd Vylaer Spiromax -annosta
asteittain.

Jos kiytit enemméin Vylaer Spiromaxia kuin sinun pitiisi
On tarkedd, ettd otat annoksen lddkarin méadrayksen mukaisesti. Sinun ei tule ylittad sinulle maarattya
annosta ilman lddkérin neuvoa.

Jos kéytidt enemmain Vylaer Spiromaxia kuin sinun pitiisi, kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Yleisimmat oireet, jos kdytidt enemmén Vylaer Spiromax -ladkettd kuin sinun pitdisi, ovat vapina,
padnsirky tai nopea syddmen tykytys.

Jos unohdat kiiyttia Vylaer Spiromaxia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ali kuitenkaan ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos on ldhes seuraavan annoksesi aika, ota seuraava,annos
tavalliseen aikaan.

Jos hengityksesi vinkuu tai henkeési ahdistaa tai sinulla ilmenee muita astmakohtaukseen viittaavia
oireita, kiiytid kohtausldikeinhalaattoria ja hakeudu ladkériin.

Jos lopetat Vylaer Spiromaxin kiyton

Al lopeta inhalaattorin kiyttod keskustelematta ensin l4dkérisi kanssas

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaathaittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmenee miti tahansa seuraavista; keskeyti Vylaer Spiromaxin kiytto ja ota yhteys
ladkériin valittomiisti:

Harvinaiset haittavaikutukset: saattavat ilmeti 1 henkilolld 1 000:sta

o Kasvojen turvotus, erityisestiistiun ymparilld (kieli tai kurkku tai nielemisvaikeudet) tai
nokkosrokko yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) tai dkillinen pyorrytyksen
tunne. Tdma saattaa ollasmerkkina allergisesta reaktiosta, joka voi myds késittad ihottumaa ja
kutinaa.

. Bronkospasmi (ilmateiden lihasten supistuminen, miké aiheuttaa hengityksen vinkumisen ja
hengenahdistuksen). Jos hengityksen vinkuminen alkaa dkillisesti timén lddkkeen kadyton
jélkeen, lopeta kayttd ja ota yhteys laédkériin vélittomésti.

Hyvin haryinaiset haittavaikutukset: saattavat ilmeti 1 henkilolla 10 000:sta

. Akillinen, akuutti hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (kutsutaan myos nimelli
paradoksaalinen bronkospasmi) heti inhalaattorin kéyton jalkeen. Jos jompikumpi niisté oireista
ilmenee, lopeta Vylaer Spiromaxin kiytté saman tien ja kéytd kohtauslaékeinhalaattoria. Ota
yhteys ladkédriin viipymaétté, silld hoitosi on ehka vaihdettava toiseen.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset: enintididn 1 henkilollda 10:sti

. Sydamentykytys (tietoisuus syddmen lyonneistd), vapina tai tarind. Nami vaikutukset ovat
sattuessaan yleensa lievid ja katoavat Vylaer Spiromaxin kdyton jatkamisen myGta.

o Sammas (hiivasienitartunta) suussa. Tartunnan todennékdisyys pienenee, jos huuhtelet suusi
vedelld joka kerta kdytettyési ladketta.

o Lieva kurkkukipu, yskiminen ja &énen kdheys.

o Padnséarky.
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Keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla (yleinen haittavaikutus)

Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Vylaer Spiromaxin kdyttdessasi, silla
nima oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

e kuume tai vilunvaristykset
e liman erityksen lisdéntyminen, liman virin muutokset
¢ yskén tai hengitysvaikeuksien lisddntyminen

Melko harvinaiset: enintidin 1 henkilolla 100:sta

levottomuuden tunne, hermostuneisuus, kiihtyneisyys tai vihaisuus
hiiriintynyt uni

huimauksen tunne

pahoinvointi

syddmen nopea lyontitiheys

mustelmien muodostuminen iholle

lihaskouristukset.

Harvinaiset:

veren matala kaliumpitoisuus
epdsdannolliset syddmen lyonnit.

Hyvin harvinaiset:

masennus
kayttaytymismuutokset, erityisesti lapsilla

rintakivut tai kired tunne rinnassa (rasitusrintakipu)

syddmen sdhkdisen toiminnan héiridt (pidentynyt QTc-aika)

verensokeriarvon kohoaminen

makuaistimuksen muutokset, kuten epamiellyttivd maku suussa

verenpaineen muutokset.

Inhaloidut kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistosi steroidihormonien normaaliin tuotantoon
erityisesti, jos kdytét suuria annoksia pitkén aikaa. Vaikutuksiin kuuluvat:

[uun mineraalitiheyden muutokset,(luukato)

kaihi (silmén linssin sumeneminen)

glaukooma (kohonnut silménpaine)

lasten ja nuorten kasvanepeuden hidastuminen

vaikutus lisimunuajseen (munuaisen vieressi oleva pieni rauhanen).

Naitd vaikutuksia ilmenge erittdin harvoin, ja niiden ilmaantuminen on paljon epitodenndkdisempéd
inhaloitavia kortikosteroideja kédytettidessd verrattuna kortikosteroiditabletteihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitSet haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V. luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

Vylaer Spiromaxin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Al kiytd titi l4dkettd inhalaattorin pakkauksessa tai etiketissi mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (Kéyt. viim./EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivadmaira tarkoittaa
kuukauden viimeisti paivaa.

Sailytd alle 25 °C. Pidi suukappaleen suojus suljettuna foliokiéireen poistamisen jéilkeen.
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o Kiyti 6 kuukauden kuluessa alumiinifolion poistamisesta. Kirjoita foliopussin aukaisupdiva
inhalaattorin etikettiin.

. Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vylaer Spiromax siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidihydraatti. Jokainen vapautunut
(inhaloitu) annos siséltdd 160 mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia. Tdméa vastaa mitattuna annoksena 200 mikrogrammaa
budesonidia ja 6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 *Vylaer Spiromax sisdltdd laktoosia”)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vylaer Spiromax on inhalaatiojauhe.

Jokainen Vylaer Spiromax-inhalaattori sisdltdd 120 inhalaatioannosta. Itse inhalaattori on valkoinen ja

siind on osittain ldpindkyva viininpunainen suukappaleen suojus.

Pakkaus siséltdd joko 1 tai 3 inhalaattoria.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat.
Valmistaja

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

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

Teva Operations Poland Sp. z o.gavj‘déilska 80 Str. 31-546 Krakow Puola

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgiqu ﬁdgien Luxembourg/Luxemburg

Teva Phar \sﬁlgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: 8207373 Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bhnra[ﬁfﬂ Magyarorszag

TeBa ®apmacioTukbic brarapus EOO/ Teva Gyogyszergyar Zrt

Teu: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Danmark Nederland
Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.
TIf: +45 44 98 55 11 Tel: +31 800 0228 400
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Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti

filiaal
Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALGS A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy Simi: +358 20 180 5900

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

Kvnpog
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech ﬁliﬁlex_‘\ftvij a
Tel: +371 67 323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH

Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmag@%s Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romaénia
Teva Pharmaceutical@L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386.1 90 390

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

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

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

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 3720 000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi kuukausi VVVV,

Muut tiedonldhteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Vylaer Spiromax 320 mikrogrammaa / 9 mikrogrammaa, inhalaatiojauhe
(budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan, tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainiftu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vylaer Spiromax on ja mihin sitd kéytetiédn (sivu 3)

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kiytat Vylaer Spiromaxia (sivu.5)
Miten Vylaer Spiromaxia kaytetddn (sivu 8)

Mahdolliset haittavaikutukset (sivu 16)

Vylaer Spiromaxin sdilyttiminen (sivu 19)

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa (sivu 19)

AN A PN

1. Miti Vylaer Spiromax on ja mihin sitd kiytetian

Vylaer Spiromax siséltdd kahta erilaista vaikuttayaa ainetta, budesonidia ja
formoterolifumaraattidihydraattia.

o Budesonidi kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttuun ladkeryhméin. Se vaikuttaa vihentdmalla ja
estdmalld turvotusta ja tulehdusta’keuhkoissasi, miké helpottaa hengittdmista.
o Formoterolifumaraattidihydraatti kuuluu ladkeryhméén, jota kutsutaan pitkévaikutteisiksi f2-

agonisteiksi tai keuhkoputkia avaaviksi 1ddkkeiksi. Se vaikuttaa rentouttamalla ilmateiden
lihaksia. Timéa puolestaan aukaisee ilmateitd, mika helpottaa hengittdmista.

Vylaer Spiromax on‘taxkoitettu vain 18 vuotta tiyttineiden aikuisten kiyttoon. Vylaer
Spiromaxia EI ole-tarkoitettu 12-vuotiaiden ja siti nuorempien lasten eika 13—17-vuotiaiden
nuorten kiyttoon.

Ladkarisi.on‘mairdnnyt timén lddkkeen astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon.
Astma

Ladkari madraa sinulle astmaasi varten Vylaer Spiromaxin yhdessé erillisen kohtausldékettd sisdltdvin
inhalaattorin (kuten salbutamoli-inhalaattori) kanssa.

o Kéytd Vylaer Spiromaxia joka pdivd. Tdmai auttaa estimién astmaoireita, kuten
hengenahdistusta ja hengityksen vinkumista.

o Kayti kohtausldékettd sisdltivéa inhalaattoria astmaoireiden ilmaantuessa hengityksen
helpottamiseksi.

Al kiiytd Vylaer Spiromax 320/9 mikrogramman inhalaattoria kohtausl4ikkeen.
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Keuhkoahtaumatauti

Keuhkoahtaumatauti on keuhkojen pitkdaikainen sairaus, jonka aiheuttaja on usein tupakointi. Sen
oireisiin kuuluvat hengéstyminen, yské, epdmukava tunne rinnassa ja limaa tuottava yské. Vylaer
Spiromaxia voidaan kéyttaa aikuisille my0s vaikean keuhkoahtaumataudin oireiden lievittimiseen.

2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin kiiytit Vylaer Spiromaxia

Ali kiyti Vylaer Spiromaxia, jos
olet allerginen budesonidille, formoterolifumaraattidihydraatille tai timén ladkkeen apuaineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Vylaer
Spiromax -valmistetta, jos

o olet diabeetikko

. sinulla on keuhkotulehdus

o sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut syddnvaivoja (mukaan\lukien
epasdadanndllinen syddmen syke, hyvin nopea pulssi, valtimoiden ahtautuma‘tai syddmen
vajaatoiminta)

o sinulla on kilpirauhasen tai lisimunuaisen toimintah&irio

o veresi kaliumpitoisuus on alhainen

o sinulla on vaikea maksan toimintahirio.

Jos olet tdhin asti kdyttanyt steroiditabletteja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, 1adkéarisi
saattaa vihentdd kiyttdmiesi tablettien mairéaa, kun aloitat (Vylaer Spiromaxin kéyton. Jos olet
kayttinyt steroiditabletteja pitkdan, ladkarisi saattaa pyytdd sinua sadnnollisiin verikokeisiin.
Steroiditablettien lopettamisen yhteydessa olo voi tuntua’huonolta, vaikka keuhko-oireesi olisivat
helpottumassa. Sinulle saattaa ilmeti oireita, kuten ‘tukkoinen tai vuotava nené, heikkouden tunne tai
lihaskipuja ja ithottumaa. Jos miké tahansa ndista oireista vaivaa sinua tai jos ilmenee oireita, kuten
padnsiarkyd, visymystd, pahoinvointia tai oksentelua, kdadnny ladkarin puoleen vilittomaésti. Jos
sinulle kehittyy allergia tai reuman oireitd, ddékitystési tiytyy ehkd muuttaa. Jos huolenasi on Vylaer
Spiromaxin kéyton jatkaminen, keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Ladkari saattaa harkita steroiditablettien lisddmistd sddnnolliseen hoitoosi stressijaksojen ajaksi (esim.
hengitystieinfektion ajaksi tdi.ennen leikkaushoitoa).

Lapset ja nuoret
Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten ei tule kiyttia tati lddketti.

Muut ladikevalmisteet ja Vylaer Spiromax
Kerro ladkérille'tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytt, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muitalaakkeita.

Erityisen tirkedd on kertoa ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotain seuraavista
ladkkeista:

. beetasalpaajat (kuten atenololi tai propranololi korkeaan verenpaineeseen tai sydéntautiin),
mukaan lukien silmétipat (kuten timololi glaukoomaan)

. nopeaan tai epasddnndlliseen syddmen sykkeeseen kéytetyt ladkkeet (kuten kinidiini,
disopyramidi ja prokaiiniamidi)

o digoksiini, jota kéytetddn usein syddmen vajaatoimintaan

o diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (kuten furosemidi), joita kdytetddn usein korkean
verenpaineen hoitoon

J steroidilddkkeet, jotka otetaan suun kautta (kuten prednisoloni)

o ksantiinivalmisteet (kuten teofylliini tai aminofylliini), joita kdytetdén usein astman hoitoon

. muut keuhkoputkia avaavat ladkkeet (kuten salbutamoli)
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o trisykliset masennuslidikkeet (kuten amitriptyliini) ja masennusliéke nefatsodoni

o monoamiinioksidaasin estdjiksi kutsutut ladkkeet (kuten feneltsiini, furatsolidoni ja
prokarbatsiini)

. fenotiatsiini-valmisteet (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)

. HIV-proteaasin estéjét (kuten ritonaviiri), joilla hoidetaan HIV-tartuntaa

. infektiolddkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli, klaritromysiini
ja telitromysiini)

o ladkkeet Parkinsonin tautiin (kuten levodopa)

o ladkkeet kilpirauhasen toimintahéiridihin (kuten levotyroksiini)

o allergialddkkeet tai antihistamiinit (kuten terfenadiini).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma asiasta), keskustele ladkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Vylaer Spiromaxia.

Kerro myos ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ollaan antamassa
paikallispuudutus leikkausta tai hammashoitoa varten.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

. Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy lazkiriltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen Vylaer Spiromaxin kiyttod — ALA
kayta tatd ladkettd muutoin kuin 1ddkéarin madrayksesta.

. Jos tulet raskaaksi Vylaer Spiromaxin kiyton aikana, ALA kesKeytd Vylaer Spiromaxin kiyttod,
vaan keskustele asiasta lddkérin kanssa vélittomaésti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vylaer Spiromax ei todennikoisesti vaikuta kykyysi ajaa ajoneuvoa tai kéyttié tyokaluja tai koneita.

Vylaer Spiromax sisiltii laktoosia

Laktoosi on maidossa esiintyvé sokeri. Laktoosi siséltad pienid méérid maitoproteiinia, joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos l4ékarisi on/Kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele l4dkérisi kanssa ennen tdimén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Vylaer Spiromaxia kiytetiin
Kayta titd ladketta juuri siten‘kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten 1dékari,
apteekkihenkil6kunta tai sairaanhoitaja on médrénnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet

epavarma.

o On tarke&dd; ettd Vylaer Spiromaxia kéytetédédn joka piivé, jopa silloin, kun astman tai
keuhkoahtaumataudin oireet eivét vaivaa.

. Jos kdytit Vylaer Spiromaxia astmaan, ladkarisi haluaa tarkastaa sinut oireiden kannalta
sdannollisesti.
Astma

Vylaer Spiromaxin ja erillisen “kohtauslifikkettd” siséltivin inhalaattorin kiytto
Kiytid Vylaer Spiromaxia joka paivd. Tadma auttaa estimééin astmaoireita.
Suositeltu annos:

Aikuiset (18 vuotta tdyttineet):

1 inhalaatio kahdesti vuorokaudessa.
Laakarisi saattaa lisdtd timén 2 inhalaatioon otettavaksi kahdesti vuorokaudessa.
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Jos oireesi ovat hyvin hallinnassa, lddkirisi saattaa muuttaa annoksesi otettavaksi kerran
vuorokaudessa.

Laskarisi auttaa sinua hallitsemaan astmaasi ja korjaa annosta pienimpéin annokseen, jolla astma
pysyy hallinnassa. Jos ladkérisi arvioi, ettd tarvitset pienempéé annosta kuin Vylaer Spiromaxilla on
saatavissa, hin voi méédrété toista inhalaattoria, joka sisdltdd samoja vaikuttavia aineita kuin Vylaer
Spiromax, mutta pienemmiin annoksen kortikosteroidia. Ali kuitenkaan itse muuta li4krisi
midradmad inhalaatioiden maéraa keskustelematta ensin hdnen kanssaan.

Astmaoireiden ilmaantuessa kiyti erillisti kohtauslifikeinhalaattoria.

Pidé kohtauslddkeinhalaattori aina mukanasi ja kéyta sitd dkillisten hengenahdistuskohtausten ja
hengityksen vinkumiskohtauksen lievittimiseen. Ald kdytd Vylaer Spiromaxia ndiden astman oireiden
hoitoon.

”Kohtausliikkeen” kiyton ei tulisi ylittia kahdeksaa inhalaatiota 24 tunnin aikana, eiki Sinun
tulisi kiyttia “kohtauslifikettisi” useammin kuin neljin tunnin vilein. Jos kiytiit sadnnollisesti
8 inhalaatiota vuorokaudessa tai jos sinun tiytyy lisiti kohtausliikkeen méairid, on sinun syyti
kayda laakirissi mahdollisimman nopeasti. Lidkirin on ehki muutettava hoitoasi, jotta astma
oireesi vihenisivit (hengenahdistus, hengityksen vinkuna ja yské) ja saisit. astman paremmin
hallintaan seké helpottaisi hengitystisi.

Jos urheilet ja sinulle ilmenee astman oireita, kayta erillistd kohtauslddkettési oireiden lievittimiseen.
Ald kdytd Vylaer Spiromaxia juuri ennen liikuntaa estdéiksesi astmaoireiden syntymisti, vaan kéayta
erillistd kohtausladkettési.

Keuhkoahtaumatauti

Suositeltu annos:
Aikuiset (18 vuotta tdyttineet):
° 1 inhalaatioannos kahdesti vuorokaudessa:

Ladkérisi saattaa myds madratd muuta keuhkoputkia avaavaa ladkettd, esimerkiksi antikolinergista
ladkitystd (kuten tiotropiumia tai ipratropiumbromidia) keuhkoahtaumatautiisi.

Uuden Vylaer Spiromaxin kiyttoonotto
Ennen kuin kiytdt Vylaer Spiromaxia ensimmaistii kertaa, valmistele se kéyttovalmiiksi seuraavalla
tavalla:

° Tarkista annosindikaattori; inhalaattorissa tulee olla 60 annosta.
o Kirjoita foliopussin aukaisupéivé inhalaattorin etikettiin.
o Al4 ravistele¢ inhalaattoriasi ennen kiyttoa.

Lidkeannoksen ottaminen
Noudata‘seuraavia ohjeita joka kerta ottaessasi (inhaloidessasi) ladkeannoksen:

1. Pidi inhalaattoria siten, ettd osaksi ldpindkyvé viininpunainen suukappaleen suojus on alaspdin.

2. Avaa suukappaleen suojus kddntamalla sitd alas, kunnes kuuluu danekds napsahdus. Ladke on nyt
annosteltu. Inhalaattorisi on nyt kdyttovalmis.
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ILMANOTTOAUKKO
Kla peitd
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3. Hengiti ulos hellivaroin (niin pitkille kuin tuntuu luontevalta). Al hengitd ulos i ttorin

kautta. ) .\
4. Aseta inhalaattori hampaidesi viliin. Ald pure suukappaletta. Purista huulet ppaleen
ympdrille. Varo, ettet tuki ilmanottoaukkoja.

Vedi henked sisddn suun kautta niin syvéin ja niin voimakkaasti I@Xﬁyt.
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HENGITA &Q/
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5. Pidatd hengitysta \kuntia tai niin kauan kuin luontevasti pystyt.
6. Ota inhal@@'pois suusta. Saatat huomata ladkkeen jattdman maun suussa otettuasi inhalaation.

7. Hené@@tten ulos kevyesti (414 hengitd ulos inhalaattorin kautta). Sulje suukappaleen suojus.
SULJE
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Jos otat vield toisen lddkeannoksen, toista vaiheet 1-7.
Huuhtele suusi vedelld jokaisen annoksen jédlkeen. Sylje vesi ulos.

Al4 yritd purkaa inhalaattoria osiin tai poistaa tai viintid suukappaleen suojusta; se on pysyvisti
kiinni inhalaattorissa eiki sité saa ottaa irti. Ald kdyti Spiromax-laitetta, jos se on vahingoittunut tai
jos suukappale on irronnut. Ali aukaise ja sulje suukappaleen suojusta muutoin kuin ennen
inhaloitavan ladkeannoksen ottamista.

Spiromaxin puhdistaminen

Pidé Spiromax kuivana ja puhtaana.

Voit tarvittaessa pyyhkid Spiromaxin suukappaleen jokaisen kdyttokerran jalkeen kuivalla liinalla tai
paperipyyhkeella.

Milloin aloittaa uuden Spiromaxin kaytto

o Annosindikaattori kertoo, kuinka monta annosta (inhaloitavaa annosta) inhalaattorissasi on
jéljelld (kdyttdmattoména 60 inhalaatioannosta).

o4
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. Laitteen takaosassa oleva annosindikaattori ndyttda jéljelld olevien inhalaatioannosten
lukuméérin vainstasalukuina.
o Alle 20:n jaavat inhalaatioannosten lukumaérét aina lukuihin 8, 6, 4 ja 2 asti ndytetddn punaisina

valkoisella taustalla. Kun luvut muuttuvat punaisiksi ndytdssd, sinun tulee ottaa yhteys laédkériin
saadaksesiiuden inhalaattorin.

Huomaa:
o Suukappaleesta kuuluu napsahdus, vaikka Spiromax olisikin tyhja.
o Jos aukaiset ja suljet suukappaleen suojuksen inhaloitavaa annosta ottamatta, annosindikaattori

laskee sen kéytetyksi annokseksi. Tdmé annos pysyy turvatusti inhalaattorin sisélld, kunnes on
aika ottaa seuraava inhaloitava annos. Ylimééréisen tai kaksinkertaisen annoksen vahingossa
ottaminen on mahdotonta.

o Pidé suukappaleen suojus aina suljettuna, paitsi kun aiot ottaa inhaloitavan ladkeannoksen.

Térkedi astman tai keuhkoahtaumataudin oireita koskevaa tietoa

Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi alkaa vinkua kéyttéessési Vylaer Spiromaxia, sinun tulee
jatkaa Vylaer Spiromaxin kéytt64, mutta hakeutua ladkérin luo mahdollisimman nopeasti, silld saatat
olla lisdhoidon tarpeessa.

Ota yhteys ladkériisi viipymétti, jos:
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o hengittiminen vaikeutuu tai herdit yo6lla usein hengenahdistuksen tai hengityksen vinkumisen
takia
. rintaasi kiristdd aamuisin tai rinnan kiristdva tunne kestida normaalia pidempéén.

Némaé saattavat olla merkkind siitd, ettd astmasi tai keuhkoahtaumatautisi ei ole kunnolla hallinnassa ja
ettd saatat tarvita enemman tai muunlaista 144kitysta valittomaésti.

Kun astmasi on hyvin hallinnassa, 144kéri saattaa padttdéd pienentdd Vylaer Spiromax -annosta
asteittain.

Jos kiytit enemmén Vylaer Spiromaxia kuin sinun pitiisi
On téirkedd, ettd otat annoksen ladkarin médrdyksen mukaisesti. Sinun ei tule ylittdé sinulle maarattya
annosta ilman lddkérin neuvoa.

Jos kéytit enemmén Vylaer Spiromaxia kuin sinun pitdisi, kysy neuvoa laékérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Yleisimmat oireet kayttdessdsi enemmain Vylaer Spiromax -lddkettd kuin sinun pitdisirovat vapina,
paédnsérky tai nopea syddmen tykytys.

Jos unohdat ottaa Vylaer Spiromax -annoksen

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ali kuitenkaan ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos on ldhes seuraavan annokSesi aika, ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos hengityksesi vinkuu tai henkeisi ahdistaa tai sinulla ilmenee ‘muita astmakohtaukseen viittaavia
oireita, kyti kohtauslaiikeinhalaattoria ja hakeudu ladkériin.

Jos lopetat Vylaer Spiromaxin kiyton

Al lopeta inhalaattorin kiyttod keskustelematta ensin ldikérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytdstd, kddnny 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin.dadke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee miti tahansa seuraavista, keskeyti Vylaer Spiromaxin kiytto ja ota yhteys
ladkariin valittomisti:

Harvinaiset haittavaikutukset: saattavat ilmeti 1 henkil6lld 1 000:sta

o Kasvojen.turvotus, erityisesti suun ympdrilla (kieli tai kurkku tai nielemisvaikeudet) tai
nokkosrokko yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) tai &killinen pyorrytyksen
tunne. Tama saattaa olla merkkina allergisesta reaktiosta, joka voi my0s késittad ihottumaa ja
kutinaa.

o Bronkospasmi (ilmateiden lihasten supistuminen, miki aiheuttaa hengityksen vinkumista ja
hengenahdistusta). Jos hengityksen vinkuminen alkaa &killisesti timén ladkkeen kdyton jélkeen,
lopeta kaytto ja ota yhteys lddkériin vilittomasti.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: saattavat ilmeté 1 henkilolla 10 000:sta

o Akillinen, akuutti hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (kutsutaan my&s nimell4
paradoksaalinen bronkospasmi) heti inhalaattorin kiyton jalkeen. Jos jompikumpi ndisté oireista
ilmenee, lopeta Vylaer Spiromaxin kiyttéo saman tien ja kiytd kohtauslddkeinhalaattoria. Ota
yhteys ladkédriin viipymiéitti, silld hoitosi on ehké vaihdettava toiseen.
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Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset: enintiin 1 henkilolld 10:stéi

o Sydamentykytys (tietoisuus syddmen lyonneistd), vapina tai tirind. Namé vaikutukset ovat
sattuessaan yleensd lievid ja katoavat Vylaer Spiromaxin kdyton jatkamisen myota.

. Sammas (hiivasienitartunta) suussa. Tartunnan todennékoisyys pienenee, jos huuhtelet suusi
vedelld joka kerta kdytettyasi ladketta.

o Lieva kurkkukipu, yskiminen ja &&nen kiheys.

o Padnsarky.

o Keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla (yleinen haittavaikutus)

Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Vylaer Spiromaxin kéyttdessési, silld
ndmé oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

e kuume tai vilunvaristykset

e liman erityksen lisdéntyminen, liman vérin muutokset

o yskin tai hengitysvaikeuksien lisddntyminen

Melko harvinaiset: enintiin 1 henkilolli 100:sta

levottomuuden tunne, hermostuneisuus, kiihtyneisyys tai vihaisuus
héiriintynyt uni

huimauksen tunne

pahoinvointi

syddmen nopea lyontitiheys

mustelmien muodostuminen iholle

lihaskouristukset.

Harvinaiset:
o veren matala kaliumpitoisuus
o epasaannolliset syddmen lyonnit.

Hyvin harvinaiset:

masennus

kayttdytymismuutokset, erityisesti lapsilla

rintakivut tai kired tunne tihnassa (rasitusrintakipu)

syddmen sdhkoisen toimifinan hiiriot (pidentynyt QTc-aika)
verensokeriarvon kehoaminen

makuaistimuksen 'muutokset, kuten epamiellyttdva maku suussa
verenpaineen muutokset.

Inhaloidut kertikosteroidit voivat vaikuttaa elimistosi steroidihormonien normaaliin tuotantoon,
erityisesti, jos kdytdt suuria annoksia pitkén aikaa. Vaikutuksiin kuuluvat:
- luun mhineraalitiheyden muutokset (luukato)

- kaihi(silmén linssin sumeneminen)

- glaukooma (kohonnut silménpaine)

- lasten ja nuorten kasvunopeuden hidastuminen

- vaikutus lisimunuaiseen (munuaisen vieressé oleva pieni rauhanen).

Naéita vaikutuksia ilmenee erittdin harvoin, ja niiden ilmaantuminen on paljon epédtodennékdisempéa
inhaloitavia kortikosteroideja kéytettidessé verrattuna kortikosteroiditabletteihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa.
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Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vylaer Spiromaxin siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

o Al kiyti titi lddkettd inhalaattorin pakkauksessa tai etiketissi mainitun viimeisen
kayttopdivimaidran (Kéyt. viim./EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

o Séilyti alle 25 °C. Pidéi suukappaleen suojus suljettuna foliokéireen poistamisen jilkeen.

o Kiyti 6 kuukauden sisélli siiti, kun foliokidire on aukaistu. Kirjoita foliopussin
aukaisupdiva inhalaattorin etikettiin.

o Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Vylaer Spiromax siséiltiaa

- Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidihydraatti, Jokainen vapautunut
(inhaloitu) annos sisdltdd 320 mikrogrammaa budesonidia ja 9 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia. Tdma vastaa mitattuna annoksena 400 mikrogrammaa
budesonidia ja 12 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 *Vylaer'Spiromax sisdltié laktoosia”)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vylaer Spiromax on inhalaatiojauhe. Jokainen Vylaer Spiromax -inhalaattori siséltdd 60

inhalaatioannosta. Itse inhalaattori on valkoinen ja siind on osittain ldpindkyvéa viininpunainen

suukappaleen suojus.

Pakkaus siséltid joko 1 tai 3 inhalaattoria.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméatta‘ele myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat.
Valmistaja:

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

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

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

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73

bnarapus Magyarorszag

TeBa ®apmaciotukbic brarapus EOO/JL Teva Gyogyszergyar Zrt
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Teu: +359 2 489 95 82

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

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

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGdo
Teva EALGS A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Simi: +358 20 180-5900

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

Kvnpog
Teva EALag A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

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

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03
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Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

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

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22,345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel:~+351 21 476 75 50

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

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

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

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

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

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 3720 000



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi kuukausi VVVV.
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilta http://www.ema.europa.cu.
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