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EPAR, sazetak za javnost

Airexar Spiromax
salmeterol/flutikazonpropionat

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Airexar Spiromax.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek kako bi preporucila‘njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Airexar Spiromax.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Airexar Spiromax bolesniciitrebaju procitati u uputi o lijeku,
odnosno obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Airexar Spiromax i za $to-se koristi?

Airexar Spiromax je lijek koji se koristi zairedovito lijeCenje odraslih osoba s teSkom astmom i za
simptomatsko lijeCenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom plu¢nom bolesti (KOPB, dugotrajna bolest
kod koje su disni putovi i zra¢ne vrecice u plu¢ima osteceni ili zacepljeni Sto dovodi do teskocéa u
disanju). Sadrzi djelatne_tvari.salmeterol (tzv. dugodjelujuéi beta-2 agonist) i flutikazonpropionat
(kortikosteroid).

Airexar Spiromax moZze se koristiti za lijeCenje bolesnika u kojih astma nije odgovarajuce kontrolirana
primjenom kombiniraneg lijeka koji sadrZi beta-2 agonist i inhalacijski kortikosteroid manje jacine, ili
bolesnika u kojih je.astma vec kontrolirana primjenom dugodjeluju¢eg beta-2 agonista i visoke doze

inhalacijskog kortikosteroida.

Airexar. Spiromax koristi se za lijeCenje odraslih osoba s KOPB-om s ponavljajuéim egzacerbacijama u
anamnezi (bolest se pogorsala) koji imaju znacajne simptome unato¢ redovitom lijecenju.

Airexar.Spiromax je ,hibridni lijek”. To znadi da je Airexar Spiromax sli¢an ,referentnom lijeku”
Seretide Diskus (poznatom i kao Seretide Accuhaler) koji sadrzi iste djelatne tvari. Medutim, Airexar
Spiromax dostupan je samo u jednoj jacoj dozi, dok je referentni lijek dostupan u tri doze, odnosno u
dozi iste jacine i dvjema slabijim dozama. Bududi da je Airexar Spiromax dostupan samo u jednoj jacoj
dozi, njegova primjena u lijeCenju astme ogranicena je na bolesnike s teSkom astmom.
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Kako se Airexar Spiromax koristi?

Airexar Spiromax dostupan je kao prasak za inhalaciju u prijenosnom inhalatoru. Svaka inhalacija
osigurava utvrdenu dozu lijeka.

Preporucena doza je jedna inhalacija dvaput na dan. Lije¢nik treba redovito pregledavati bolesnike
kako bi osigurao da primaju najnizu dozu dovoljnu za kontrolu simptoma. Buduci da je Airexar
Spiromax dostupan samo u jednoj jacoj dozi (koja sadrzi 50 mikrograma salmeterola i 500
mikrograma flutikazonpropionata), ako manja doza bude dovoljna, bolesnike treba prebaciti na drugi
kombinirani lijek koji sadrzi salmeterol i manju dozu flutikazonpropionata.

Airexar Spiromax se izdaje samo na lijecnicki recept. Za dodatne informacije vidjeti uputu.o lijeku.
Kako djeluje Airexar Spiromax?

Dvije djelatne tvari lijeka Airexar Spiromax dobro su poznate i prisutne u nekolikorlijekovakoji se
koriste za lijeCenje astme i KOPB-a, samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima.

Salmeterol je dugodjelujuci beta-2 agonist. Djeluje vezujudi se na receptore poznate pod nazivom
receptori beta-2 koji se nalaze u misi¢cima diSnih putova. Prilikom spajanja na ove receptore, uzrokuje
opustanje misica, Sto odrzava diSne putove otvorenima i pomaze bolesniku pri disanju.

Flutikazonpropionat se ubraja u grupu protuupalnih lijekova poznatih ped nazivom kortikosteroidi.
Djeluje na sli¢an nacin kao hormoni kortikosteroida koji se prirodno pojavljuju u tijelu, smanjujuci
aktivnost imunosnog sustava tako Sto se vezuje na receptore u razliCitim tipovima imunosnih stanica.
Ovo rezultira smanjenim otpustanjem tvari koje su ukljucene uupalni proces, poput histamina, te
stoga pomaze u ocuvanju disnih putova Cistima i omogucuje bolesniku da lak3e dise.

Kako je Airexar Spiromax ispitivan?

Ispitivanja na ljudima bila su ograni¢ena.na utvrdivanje Cinjenice je li Airexar Spiromax
bioekvivalentan referentnom lijeku Seretide Diskus. Dva su lijeka bioekvivalentna ako proizvode iste
razine djelatne tvari u tijelu.

Koje su koristi i rizici lijeka Airexar Spiromax?

Bududi da je Airexar Spiromax hibridni lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegove Koristi i rizici isti kao i<oni referentnog lijeka.

Zasto je Airexar Spiromax odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako je lijek Airexar Spiromax
dokazao usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Seretide Diskus. Stoga je stav CHMP-a da
korist' nadmasuje identificirani rizik, kao i za lijek Seretide Diskus. Odbor je preporucio davanje
odobrenja za stavljanje lijeka Airexar Spiromax u promet u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Airexar Spiromax?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Airexar Spiromax nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.
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Ostale informacije o lijeku Airexar Spiromax

Cjeloviti EPAR za lijek Airexar Spiromax nalazi se na internetskim stranicama

Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise
informacija o lijeCenju lijekom Airexar Spiromax procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a),
odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004267/human_med_002008.jsp
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