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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Airexar Spiromax
szalmeterol / flutikazon-propionat

Ez a dokumentum az Airexar Spiromax-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentumsnem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak az Airexar Spiromax alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Airexar Spiromax alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Airexar Spiromax és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Airexar Spiromax a sulyos asztmaban szenvedos feln6ttek rendszeres kezelésére, valamint a
krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD, egy hosszan tarté betegség, amely soran a tiidében lévé
légutak és léghdlyagok karosodnak vagy elzarddnak, ami Iégzési nehézséghez vezet) tineteinek
csillapitdsara szolgalé gyogyszer. A gyogyszer hatbanyaga a szalmeterol (egy ugynevezett hosszu
hatasu béta-2 agonista) és a flutikazon-propionat (egy kortikoszteroid).

Asztma esetényaz Airexar Spiromax olyan betegeknél alkalmazhat6, akiknek a betegsége egy béta-2
agonista és alacsonyabb dozist inhalaciés kortikoszteroid kombinaciojabol allé kezelés ellenére nem
medfeleléen kontrollalt, illetve akiknek az asztmaja egy hosszu hatdstartamu béta-2 agonistaval és

egy. magas dozisu inhalécios kortikoszteroiddal mar kontrollalt.

COPD/esetén az Airexar Spiromax-ot olyan felnGtteknél alkalmazzak, akiknél a kértérténetben a
rendszeres kezelés ellenére a betegség exacerbacioéi (fellangolasai) szerepelnek.

Az Airexar Spiromax egy ,.hibrid gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Airexar Spiromax hasonlé egy
Seretide Diskus nev( (mas néven Seretide Accuhaler) ,referencia-gyégyszerhez”, amely ugyanazokat a
hatdéanyagokat tartalmazza. Azonban az Airexar Spiromax csupan egyetlen magas hataserésségben
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kaphato, a referencia-gydgyszer pedig harom hataser6sségben, ugyanabban a magas hatdser6sségben
és két alacsonyabb hataserésségben. Mivel az Airexar Spiromax csak egyetlen magas hatéserésségben
kaphatd, alkalmazasa asztma esetén azokra a betegekre korlatozott, akiknek a betegsége sulyos.

Hogyan kell alkalmazni az Airexar Spiromax-ot?

Az Airexar Spiromax inhaléaciés port tartalmazé hordozhat6 inhalacios készilék formajaban kaphato.
Minden egyes inhalacié a gyégyszer megadott adagjat juttatja a szervezetbe.

Az ajanlott adag egy belégzés naponta kétszer. A kezel6orvosnak rendszeresen ellendriznie kell a
beteget annak biztositasa érdekében, hogy a tinetek kontrolljadhoz elégséges, legalacsonyabb ddzist
kapja. Mivel az Airexar Spiromax csupan egyetlen magas hatéserésségben kaphaté (50 mikrogramm
szalmeterolt és 500 mikrogramm flutikazon-propionatot tartalmaz), amennyiben egy alacsonyabb
hatdser0sség valik megfelelévé, a betegeket az alacsonyabb flutikazon-propionat dozist tartalmazo
szalmeterol és flutikazon-propionat kombinaciora kell atallitani.

Az Airexar Spiromax csak receptre kaphat6d. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat az Airexar Spiromax?

Az Airexar Spiromax-ban talalhato két hatéanyag jol ismert, és szamos, az asztma és a COPD
kezelésére alkalmazott gy6égyszerben megtalalhaté 6nmagaban vagy.mas gyogyszerekkel kombinalva.

A szalmeterol egy hosszU hatastartamu béta-2 agonista. Azaltahhat, hogy a Iégutak izomsejtjeiben a
béta-2 receptorokhoz kétédik. Amikor a légutakban ezekhez a’receptorokhoz koétédik, az izom
elernyedését valtja ki, ami nyitva tartja a légutakat és segit a betegnek Iélegezni.

A flutikazon-propionat a gyulladascsokkentd gyogyszerek egy csoportjahoz, a kortikoszteroidokhoz
tartozik. Hasonléan mikédik, mint a természetes kortikoszteroid hormonok, azaz azaltal csokkenti az
immunrendszer aktivitadsat, hogy kiildnbdzé-tipusti immunsejtek receptoraihoz kétédik. fgy csékken
azoknak az anyagoknak, példaul a hisztaminnak a felszabadulasa, amelyek részt vesznek a
gyulladasos folyamatban, ezaltal el6segitiva légutak szabadon tartasat és lehetdvé teszi a beteg
szamara, hogy kdnnyebben lélegezzen:

Milyen mddszerekkelvizsgaltak az Airexar Spiromax-ot?

Az emberekkel végzettvizsgalatok annak vizsgalatara korlatozédtak, hogy meghatarozzak, az Airexar
Spiromax bioldgiailag egyenértékii a referencia-gyogyszerrel, a Seretide Diskus-szal. Két gydgyszer
akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Airexar Spiromax alkalmazasa?

Mivel az Airexar Spiromax hibrid gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Airexar Spiromax-ot?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) Ggy itélte meg, hogy az
Airexar Spiromax mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult
a Seretide Diskus-szal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Seretide Diskus-hoz hasonléan
az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Airexar
Spiromax EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Airexar Spiromax biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Airexar Spiromax biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségugyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatéban.

Az Airexar Spiromax-szal kapcsolatos egyéb informacio

Az Airexar Spiromax-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
Airexar Spiromax-szal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosédhoz vagy
gyogyszerészéhez.
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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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