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1. A GYOGYSZER NEVE

Aerivio Spiromax 50 mikrogramm/500 mikrogramm inhal&ciés por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden kimért adag 50 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajéban) és 500 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagyd) adag 45 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 465 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Minden adag korllbelll 10 milligramm laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Inhalacios por.
Fehér por.

Fehér inhalator, a szajfeltéten félig atlatszo6 sarga kupakkal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Az Aerivio Spiromax alkalmazésa kiz&rélag-18 éves és annal iddsebb felnéttek szamara javallott.

Asthma
Az Aerivio Spiromax sulyos asthmaban szenvedé betegek rendszeres kezelésére javallott, ha kombinacios
készitmény (inhalécids kortikeszteroid és hosszu hatdsa ,-agonista) alkalmazasara van szilkség:

- abeteg nemkezelheté megfelelden Kisebb hataserésségii, kortikoszteroidot tartalmazo
kombinaci6s készitménnyel,
vagy
- abeteget mar megfelelden kezelték hosszu hatast B,-agonistaval és nagy dozisu inhalacids
Kortikoszteroiddal.

Krénikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)

Az Aerivio Spiromax COPD-ben szenvedé olyan betegek tiineti kezelésére javallott, akiknél a FEV; a
varhato normal értéknek kevesebb mint 60%-a (bronchodilatator alkalmazasa el6tt), illetve akiknek az
anamnézisében ismételt exacerbatiok szerepelnek, és akiknek a rendszeres bronchodilatator-kezelés ellenére
jelentds tiineteik vannak.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Az Aerivio Spiromax kizarolag 18 éves és annal idésebb felnbttek szamara javallott.
Az Aerivio Spiromax alkalmazésa 12 éves és annal fiatalabb gyermekek, valamint 13-17 éves serdiil6k
szamara nem javallott.



Adagolas

Az alkalmazads mddja: inhalacidés alkalmazés

A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy az Aerivio Spiromaxot az optimalis hatas érdekében naponta kell
alkalmazni, még akkor is, ha tiinetmentes.

A kezel6orvosnak rendszeresen ellenériznie kell a beteg allapotat, hogy az a hataserésségii
szalmeterol/flutikazon-propionat inhalator, amit kap, tovabbra is az optimalis-e, és ezen csak orvosi
utasitasra valtoztasson. Az adagot arra a legalacsonyabb dozisra kell beallitani, amellyel a
tinetmentesség hatékonyan fenntarthat6. Az Aerivio Spiromax 50/500 mikrogrammnal alacsonyabb
hataserdsségben nincs forgalomban. Ha a beteget ennél alacsonyabb, az Aerivio Spiromax esetében nem
elérhet6 hataserdsségre kell beallitani, masik fix dozisu szalmeterol/flutikazon-propionat kombinacios
készitményre kell valtani, amely alacsonyabb d6zist inhaléciés kortikoszteroidot tartalmaz.

A betegeknek olyan hataserdsségii szalmeterol/flutikazon-proprionat inhalatort kell adni, amely a betegségiik
stlyossaganak megfelelé adagolasban tartalmazza a flutikazon-proprionatot. Az Aerivio,Spiromax
alkalmazésa kizarolag sulyos asthmaban szenved6 betegek kezelésére megfelel6. Amennyiben egy adott
beteg az ajanlott adagolasi renden kiviil es6 adagokat igényel, B,-agonista és/vagy kortikoszteroidok
megfelel6 adagjat kell rendelni.

Javasolt adagok:

Asthma
18 éves és annal 1dosebb felnobttek.

Egy 50 mikrogramm szalmeterolt és 500 mikrogramm flutikazon-propionatot tartalmazé adag belégzése,
naponta kétszer.

Az asthmas tiinetek megsziinésekor a kezelést feltil kell vizsgalni, és meg kell fontolni, hogy az adagolas
csokkenthetd-e, és a beteg atallithatd-e masik; fix dozist szalmeterol/flutikazon-propionat kombinaciés
készitményre, amely alacsonyabb do6zist inhal&cios kortikoszteroidot tartalmaz, majd végil énmagaban adott
inhalacids kortikoszteroidra. A déziscsokkentés soran fontos a beteg allapotanak rendszeres ellenérzése.

Egy vagy két stlyossagi kritérium hianya esetén kezdeti fenntartd kezelésként adva nem volt egyértelmiien
elénydsebb, mint az 6nmagabanalkalmazott inhalacios flutikazon-propionat. Altalanossagban a legtobb
beteg szamara az els6 vonalbeli kezelés az inhalacios kortikoszteroid marad.

Az Aerivio Spiromax kizarolag sulyos asthmaban szenved6 betegek kezelésére javallott. Nem alkalmazhatd
enyhe vagy kdzépsulyos asthmaban szenvedé betegek kezelésere, illetve sulyos asthmas betegek kezdeti
kezelésére, kivéve; ha korabban mar beigazolddott, hogy a betegnek hosszu hatasu B,-agonistaval egyitt
adagolt ilyemimagas dozisu kortikoszteroidra van sziiksége.

Az Aerivio Spiromax nem alkalmazhat6 az asthma kezelésére, ha els6 izben van sziikség szalmeterol és
flutikazon-propionat fix ddzisu kombinaciodjara. A beteg kezelését alacsonyabb dézisu kortikoszteroidot
tartalmazo fix dozisi kombinaciéval kell elkezdeni, majd a kortikoszteroid adagjat az asthmas tlinetek
megsziinéséig kell emelni. Az asthmas tiinetek megsziinése utén a beteg allapotat rendszeresen ellendrizni
kell, és az inhalécids kortikoszteroid adagjat a tlinetmentesség fenntartasa mellett csokkenteni kell.

Sulyos asthmas betegeknél, miel6tt barmilyen fix dozisu kombinacio alkalmazésara sor kerulne, ajanlott
meghatarozni az inhalacios kortikoszteroid megfelel6 adagolasat.



Gyermekek és serdiilok

Az Aerivio Spiromax alkalmazasa sem 12 éves és anndl fiatalabb gyermekek, sem 13-17 éves serdiil6k
szamara nem javasolt. Az Aerivio Spiromax biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek és 18 évesnél
fiatalabb serdiilok esetében nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

COPD
Egy adag 50 mikrogramm szalmeterol és 500 mikrogramm flutikazon-propionat belégzése naponta kétszer.

Kildnleges betegcsoportok
Iddskort vagy karosodott vesemiikddésti betegeknél nem sziikséges az adagolas modositasa.

Karosodott majmiikodésii betegeknél az Aerivio Spiromax alkalmazasat illetben nincsenek rendelkezésre
allo adatok.

Az alkalmazds mddja/Hasznéalati utasitas

A Spiromax eszkdz egy légzésvezérelt, a belégzési aramlas altal mitkodtetett inhalator; ami azt jelenti, hogy
a hatdanyagok a szajfeltéten keresztiil torténd belégzéskor jutnak a beteg 1égutaiba. A sulyos asthmas és
COPD-s betegek képesnek bizonyultak arra, hogy a Spiromax eszkdzon keresztiil végzett eréltetett
belégzéssel az eldirt terapias adag tiidokbe torténd juttatasahoz elegendd belégzési aramlasi sebességet
generaljanak (lasd még 5.1 pont — utolsé 6t bekezdés).

Eléirt betanitas

Az Aerivio Spiromax helyes hasznélat esetén biztosit hatékony/kezelést. Ennek érdekében a betegnek el kell
mondani, hogy figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatot, és'kovesse az abban részletezett hasznalati
utasitisokat. A készitményt felir6 orvosnak meg kell tanitania a beteget az Aerivio Spiromax hasznalatara.
Az oktatés célja, hogy a beteg megértse az inhalator helyes-hasznalatat, és azt, hogy az igényelt adag
bejuttatasahoz inhalacidkor erdltetett belégzést kell.végezni. Fontos, hogy az inhalalast az optimalis adagolés
biztositasa érdekében erételjesen kell végezni.

Az Aerivio Spiromax hasznalata az alabb.részletezett harom egyszerii 1épésbdl — nyitas, 16gzés és zaras — all.

Nyitas: Vegye kézbe a Spiromaxot a‘szajfeltét kupakjaval lefelé, majd a kupakot lehajtva nyissa ki teljesen a
szajfeltétet, amig egy kattanas nem hallhaté.

Légzés: Végezzen egy nyugodt (kényelmes) kilégzést. A levegét ne az inhalatoron keresztll fujja kil Vegye
a fogai kozé a szajfeltétetligy,.hogy az ajkak a szajfeltétre zaruljanak, de ne harapjon ra az inhalator
szajfeltétjére. Végezzen aszajfelteten keresztil egy erdltetett és mély belégzést. Vegye ki a Spiromax
eszkOzt a sz&jabdl, és tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig vagy amig Onnek kényelmes.

ZAaras: Végezzen'egy nyugodt kilégzést, majd zarja vissza a szajfeltétre a kupakjat.

A beteg'soha ne zarja el a szell6z6nyilasokat, és a ,,Légzés” 1épésre valo felkésziilés soran ne a Spiromax
eszk6zon keresztiil 1€legezzen ki. Az inhalatort hasznalat el6tt nem kell felrazni.

A-beteg figyelmét arra is fel kell hivni, hogy inhalécié utan vizzel 6blitse ki a szajat, és kopje ki a vizet,
és/vagy mosson fogat (lasd 4.4 pont).

El6fordulhat, hogy a készitményben segédanyagként el6forduld laktéznak az ize érezhetd az
Aerivio Spiromax hasznalata kozben.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenység.



4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Asthma

Az Aerivio Spiromax kizarolag sulyos asthméas betegeknél alkalmazhat6. Nem alkalmazhat6 akut asthmas
tinetek kezelésére! llyenkor gyors és rovid hatasi bronchodilatatorra van sziikség. A betegek figyelmét fel
kell hivni arra, hogy az akut asthméas roham oldaséara alkalmas inhalatorukat mindig tartsdk maguknal.

Nem szabad elkezdeni az Aerivio Spiromax alkalmazasat exacerbatio, jelentds allapotromlas vagy az asthma
akut sulyosbodéasa esetén.

Az Aerivio Spiromax-kezelés alatt el6fordulhatnak az asthmaval 6sszefiigg6 stlyos nemkivanatos
események és exacerbatidk. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy folytassak a kezelést, de
forduljanak orvoshoz, ha az asthmas tiineteik nem javulnak vagy rosszabbodnak az

Aerivio Spiromax-kezelés megkezdése utan.

A rohamold6 gydgyszerek (révid hatasu bronchodilatatorok) iranti igény fokozodasa vagy-a rajuk adott
vélasz csokkenése a tiinetmentes betegek asthméajanak visszatérését jelzi. Ilyenkor a beteg allapotanak orvosi
felllvizsgalata szikséges.

A tlinetmentes betegek asthmajanak hirtelen visszatérése és progressziv romlasa potencialisan életet
veszélyeztet allapot, és azonnali orvosi beavatkozast igényel. Mérlegelnikell'a kortikoszteroid adagjanak
emelését.

Miutén sikerilt az asthma tiinetmentessé tétele, mérlegelni kell az inhalécids kortikoszteroid adagjanak
fokozatos csokkentését, és igy a beteg atallitasat masik fix dézist,szalmeterol/flutikazon-propionat
kombinacios készitményre, amely alacsonyabb dézist inhalaciés kortikoszteroidot tartalmaz. A
doziscsokkentés soran fontos a beteg allapotanak rendszeres ellenérzése. A legalacsonyabb do6zisu inhal&cios
kortikoszteroidot kell alkalmazni.

COPD

Exacerbatiokat mutatd COPD esetén jellemzoen szisztémas kortikoszteroid-kezelés javallott, ezért a betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy forduljanak orvoshoz, ha az Aerivio Spiromax-kezelés mellett tiineteik
romlanak.

A kezelés leallitasa

Asthmas betegeknél az exacerbatiok veszélye miatt az Aerivio Spiromax-kezelést nem szabad hirtelen
abbahagyni. A gyogyszerelést'orvosi ellenérzés mellett kell csokkenteni. COPD-ben szenvedd betegeknél a
kezelés leallitasa tiineti'dekompenzacioval is jarhat, és orvosi ellendrzést igényel.

Eldvigyazatossaglegyes betegségek esetén

Az Aerivio Spiromax 6vatosan alkalmazandé aktiv vagy latens pulmonalis tuberculosisban, illetve gombas,
virusos vagy egyeb léguti fertézésben szenvedd betegeknél. Sziikség esetén azonnal meg kell kezdeni a
megfeleld-Kezelést.

Az Aerivio Spiromax ritkan arrhythmiakat okozhat, példaul eléfordulhat supraventricularis tachycardia,
extrasystolék és pitvarfibrillatio, tovabba magas terapias adagok mellett a szérum kaliumszint enyhe és
atmeneti csokkenése. Az Aerivio Spiromax évatosan alkalmazandd sulyos cardiovascularis betegségben
vagy ritmuszavarok esetén, tovabba diabetes mellitusban, thyreotoxicosisban vagy kezeletlen
hypokalaemiban szenved6 betegeknél, valamint azoknal, akik hajlamosak az alacsony szérum
kaliumszintre.

Nagyon ritké&n jelentették a vércukorszint emelkedését (Iasd 4.8 pont), amit figyelembe kell venni olyan
betegek kezelésekor, akiknek az anamnézisében diabetes mellitus szerepel.



Paradox bronchospasmus

Az adagolast kovetden paradox bronchospasmus fordulhat el azonnal fokozodé sipolo 1égzéssel és
Iégszomjjal. A paradox bronchospasmus reagal gyors hatast bronchodilatatorra, és a kezelését
haladéktalanul meg kell kezdeni. Az Aerivio Spiromax alkalmazésat azonnal abba kell hagyni, a beteget
megfigyelés alatt kell tartani, és sziikség esetén egyéb terapiat kell inditani.

Béta-2-adrenoreceptor-agonistak
A B-agonista-kezelés farmakoldgiai hatésai, példaul a tremor, a palpitatio és a fejfajas észlelhet6ek, de ezek
rendszerint atmenetiek, és a rendszeres alkalmazas soran csokkennek.

Szisztémas hatasok

Szisztémas hatasok barmilyen inhalacios kortikoszteroid adasakor eléfordulhatnak, kiillonésen nagy adagok
tartos alkalmazasakor. Ezen hatasok eléfordulasi valosziniisége sokkal kisebb inhalacios kezelés esetén; mint
per os alkalmazott kortikoszteroidok esetében. A lehetséges szisztémas hatasok: Cushing—szindroma,
cushingoid jelleg, mellékvese-szuppresszid, a csontok dsvanyianyag-siirliségének csokkenése, cataracta,
glaucoma és ritkabban kiilonb6z6 pszicholdgiai vagy viselkedési hatasok, beleértve a pszichomotoros
hiperaktivitast, az alvaszavarokat, a szorongast, a depressziot és az agressziot (kilondsen gyermekeknél) (az
inhalacios kortikoszteroidok szisztémas hatasait gyermekeknél és serdiiléknél 1asd.alabb a ,,Gyermekek és
serdiilok” alfejezetben). Ezért fontos, hogy a beteg allapotat rendszeresen ellenérizzék, és az inhalacios
kortikoszteroid adagjat a tinetmentességet hatékonyan fenntart6 legalacsonyabb szintre csokkentsék.

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan latadszavarrél szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tlinetekkel jelentkezik, mint példaul ahemalyos latas vagy egyéb latdszavarok,
fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol,
amelyek kozott szerepelhet a sziirkehalyog, a glaukéma vagy-olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus
chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazasa utén jelentettek.

Mellékvese-miikodés

A betegek tartds kezelése inhalacios kortikoszteroidok nagy adagjaival mellékvese-szuppressziét és akut
adrenalis krizist okozhat. Nagyon ritkan 500 £5:1000 mikrogramm kézoétti flutikazon-propionat adagok
esetén is észleltek mellékvese-szuppresszidt€s-akut adrenalis krizist. Potencialisan akut adrenalis krizist
valthatnak ki a traumak, a miitétek, a fertézések vagy a gyors doziscsokkentés. A tiinetek jellemz6en
bizonytalanok, és a kdvetkezok lehetnek:ranorexia, hasi fajdalom, testtomegcsokkenés, faradtsag, fejfajas,
hanyinger, hanyas, hypotensio, esokkent tudatszint, hypoglykaemia és gércsrohamok. Stresszhelyzetekben és
elektiv mitéti beavatkozasok esetén mérlegelni kell kiegészitd szisztémas kortikoszteroid adasat.

Az inhalécios flutikazon-propionat-terapia elénye, hogy minimalisra csokkenti az oralis szteroidigényt,
azonban oralis szteroidrol valo atallas esetén a mellékvese-kapacitas csokkenésének kockézata jo ideig
fennall. Ezért ezeket a-betegeket kiilonds gondossaggal kell kezelni, és a mellékvesekéreg miikodését
rendszeresen ellendrizni kell. Azok a betegek, akik kordbban siirgdsségi jelleggel nagy dozist
kortikoszteroid<kezelésben részesiiltek, ugyancsak veszélyeztetve lehetnek. A rezidualis karosodas
lehetdségére mindig gondolni kell a valosziniileg stresszhatast kivalto stirgdsségi és elektiv beavatkozasi
helyzetekben, és mérlegelni kell a megfeleld kortikoszteroid-kezelést. Elektiv beavatkozas el6tt a
mellékvese-karosodas mértékétdl fiiggden esetenként szakorvos tanacsara is sziikség lehet.

Gyobqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok

crcr

alkalmazasuk keriilendd, kivéve, ha annak potencidlis elénye nagyobb, mint a szisztémas kortikoszteroid-
mellékhatasok kockazata. A szisztémas nemkivanatos hatasok kockazata abban az esetben is fokozodik, ha a
flutikazon-propionatot mas, erés CYP3A-inhibitorral adjak egyutt (lasd 4.5 pont).

Szisztémas ketokonazol egyidejii alkalmazasa jelentdsen fokozza a szalmeterol szisztémas expoziciojat.
Ennek kovetkeztében nagyobb gyakorisaggal jelentkezhetnek szisztémas hatdsok (példaul a QTc-intervallum
megnyulasa és palpitatio). Emiatt keriilendd az egyidejii alkalmazasa ketokonazollal vagy mas erds



CYP3A4-inhibitorokkal, kivéve, ha a kezelés eldnye felilmulja a szalmeterol-kezeléssel egyutt jaro
szisztémas nemkivanatos hatasok potencialisan nagyobb kockézatét (Iasd 4.5 pont).

Léguti fert6zések

A TORCH vizsgalatban a COPD-ben szenved6 és napi 2 x 50/500 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat kombinacidval kezelt betegeknél gyakrabban jelentettek alsé Iéguti
fert6zéseket (kiilonosen pneumoniat és bronchitist), mint a placebocsoportban. Ugyanigy gyakoribb volt az
alsé 1éguti fert6zések el6fordulasa a szalmeterol/flutikazon-propionat kombinécié mellett az SCO40043 és az
SC0100250 vizsgalatokban is, amelyek egy alacsonyabb napi 2x50/250 mikrogrammos
szalmeterol/flutikazon-propionat dozist (COPD-ben torténd alkalmazasra nem engedélyezett dozis)
hasonlitottak dssze a napi 2x50 mikrogramm szalmeterollal (lasd 4.8 pont és 5.1 pont). Mindegyik

sz

csoportokban. A TORCH vizsgalatban az idsebb, az alacsonyabb testtomegindexii (< 25 kg/m?), valamint a
nagyon stlyos allapotd (FEV; < 30% a varhato értékhez képest) betegeknél volt a legnagyobb a‘pneumonia
kialakulasanak a kockazata, fuiggetlenil a terapiatol.

COPD-s betegeknél a kezeldorvosnak mindig gondolnia kell a pneumonia és mas also légtiti fertézés
kialakulasanak lehetdségére, mivel ezeknek a fert6zéseknek és az exacerbatioknak.a tiinetei gyakran atfedik
egymast. Ha sulyos COPD-ben szenvedé betegnél pneumonia alakul ki, az Aerivio Spiromax-kezelést ujra
kell értékelni.

Pneumonia COPD-ben szenvedd betegeknél

Inhalacios kortikoszteroiddal kezelt COPD-s betegeknél a pneumonia, Koztik a korhazi kezelést igényld
pneumonia gyakoribb el6fordulasat figyelték meg. Néhany bizonyiték szol amellett, hogy a magasabb
szteroiddozis ndveli a pneumonia kockazatat, ezt azonban nemsikerilt az §sszes vizsgalatban meggy6zéen
igazolni.

Nincs meggy6z6 klinikai bizonyiték arra, hogy a kiilonbdzé inhalacios kortikoszteroid-készitmenyek
esetében a pneumonia kockazata eltéré lenne.

COPD-s betegeknél a kezel6orvosnak mindig'gondolnia kell a pneumonia kialakulasanak lehetdségére,
mivel ezen fertézések és a COPD exacerbatiok-tlinetei gyakran atfedik egymast. Ha silyos COPD-ben
szenvedd betegnél pneumonia alakul kijaz Aerivio Spiromax-kezelést djra kell értékelni.

COPD-ben szenvedd betegeknéha pneumonia kockazati tényezdjének szamit az aktudlis dohdnyzas, az
id6sebb életkor, az alacsony testtomegindex (body mass index, BMI), valamint a stlyos COPD.

Etnikai csoportok

Egy nagy klinikai vizsgalat (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART) adatai arra utalnak,
hogy afroamerikai betegeknél szalmeterol alkalmazasakor a placeb6hoz képest magasabb a Iégzéssel
osszefiiggd sulyos.esemeények és halalozas kockazata (lasd 5.1 pont). Nem ismert, hogy ennek
farmakogenetikai/'vagy mas okai vannak-e. A fekete afrikai vagy afro-karibi szdrmazasu betegek figyelmét
tehat fel kell hivni arra, hogy folytassak a kezelést, de forduljanak orvoshoz, ha az asthmas tiineteik nem
javulnak vagy rosszabbodnak az Aerivio Spiromax alkalmazasa kdzben.

Gyermekek és serdiil6k

Az Aerivio Spiromax alkalmazasa gyermekek, valamint 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara nem javallott
(l&sd 4.2 pont). Figyelembe kell azonban venni, hogy a nagy (jellemz6en >1000 mikrogramm/nap) dézisd
flutikazon-propionattal kezelt gyermekek és 16 évesnél fiatalabb serdiilék fokozott kockazatnak lehetnek
kitéve. Szisztémas hatasok fordulhatnak el6, kiiléndsen nagy adagok tartos alkalmazasakor. A lehetséges
szisztémas hatasok: Cushing—szindréma, cushingoid jelleg, mellékvese-szuppresszié, akut adrenalis krizis,
gyermekek és serdiilok novekedésbeli elmaradasa és ritkabban kiilonboz6 pszichologiai vagy viselkedési
hatasok, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitéast, az alvdszavarokat, a szorongéast, a depressziot vagy az
agressziot. Mérlegelni kell a gyermek- vagy a serdiil6koru beteg gyermektiidégyogyasz szakorvoshoz
torténd iranyitasat. A tartdsan inhalacios kortikoszteroiddal kezelt gyermekek testmagassagat javasolt
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rendszeresen ellenérizni. Az inhalacids kortikoszteroid adagjat minden esetben a tlinetmentességet
hatékonyan fenntart6 legalacsonyabb szintre kell beéllitani.

Szajiiregi fertézések

A készitmény flutikazon-propionat 6sszetevdje miatt egyes betegeknél eléfordulhat rekedtség, valamint a
szajureg vagy a garat, illetve ritkan a nyel6cs6 candidiasisa (szajpenész). Mind a rekedtség, mind a szajlreg
vagy a garat candidiasisanak eléfordulasa csokkenthet6, ha a beteg a készitmény alkalmazésa utan vizzel
kiobliti a szajat, és kikopi a vizet, és/vagy fogat mos. A szajlireg vagy a garat tinetekkel jaré candidiasisa
lokalis antifungalis készitményekkel kezelhet6, az Aerivio Spiromax-terapia folytatdsa mellett.

Segédanyagok
Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Salyos laktoz-intoleranciaban szenvedé betegek csak fokozott

Ovatossaggal alkalmazhatjak ezt a gydgyszert, és ritkan el6forduld, orokletes galakt6z intolerancidban,-Lapp
laktazhidnyban vagy glukéz-galaktdéz malabszorpcidban a készitmeny nem alkalmazhat6. A segédanyagként
alkalmazott lakt6z kis mennyiségben tejfehérjeket tartalmazhat, amelyek allergiés reakciokat-okozhatnak
olyan betegeknél, akiknél a tejfehérjékkel szembeni sulyos tulérzékenység vagy allergia all fenn.

45 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

A béta-adrenerg-blokkoldk gyengithetik vagy antagonizalhatjak a szalmeterol hatasat. Ker(lni kell mind a
nem szelektiv, mind a szelektiv f-blokkolokat, hacsak kényszerité koriilmények nem indokoljak az
alkalmazasukat. A B,-agonista-kezelés potencialisan stlyos hypokalaemiat eredményezhet. Kulénds
Ovatossag ajanlott akut slyos asthmaban, mert ezt a hatast potencirozhatja a xantinszarmazékokkal,
szteroidokkal és diuretikumokkal végzett egyidejli kezelés.

Egyéb B-adrenerg gyogyszer egyidejli alkalmazasa potencialisan-additiv hatasu lehet.

Szalmeterol

Erés CYP3A4-inhibitorok

Ketokonazol (400 mg per os haponta egyszer) és szalmeterol (50 mikrogramm inhal&lva naponta kétszer)
egyuttadasa het napon at 15 egészséges onkéntesnél jelentésen megndvelte a plazma
szalmeterol-expozicidjat (1,4-szeres Cpax= €5:15-520r6s AUC-érték). Ennek kdvetkeztében nagyobb
gyakorisaggal jelentkezhetnek a szalmeterolegyéb szisztémas hatéasai (példaul a QT c-intervallum
megnyulasa és palpitatio), mint az dnmagaban alkalmazott szalmeterol- vagy ketokonazol-kezelés esetében
(lasd 4.4 pont).

Nem észleltek klinikailag jelent6s, a vérnyomasra, a szivfrekvenciara, valamint a vér glikoz- és
kaliumszintjére gyakorolthatést. Ketokonazol egyidejii alkalmazasa nem novelte meg a szalmeterol
eliminécios felezésiddejét, és nem fokozta a szalmeterol felhalmoz6désat ismételt adagolés esetén.

Ketokonazol egyidejii alkalmazasa keriilendd, hacsak a kezelés haszna nem mulja feliil a szalmeterolkezelés
szisztémas hatasainak lehetséges nagyobb kockazatat. Valoszintileg hasonlo a kolcsonhatéas kockazata mas
er6s CYP3A4-inhibitorokkal (példaul itrakonazol, telitromicin, ritonavir) is.

Kozepesen erés CYP3A4-inhibitorok

Eritromicin (500 mg per os naponta haromszor) és szalmeterol (50 mikrogramm inhalalva naponta kétszer)
egyUttadasa hat napon at 15 egészséges onkéntesnél csekély, de statisztikailag nem szignifikans mértékben
fokozta a szalmeterol expoziciojat (1,4-szeres Cpax- €s 1,2-szeres AUC-érték). Az eritromicinnel torténd
egyidejli alkalmazasa nem jart egylitt sulyos mellékhatasokkal.

Flutikazon-propionat

Normal kortilmények kdzott inhalaciés adagolas utan a plazma flutikazon-propionat-koncentracioja
alacsony, a bélben és a majban a citokrom P450 3A4 enzimen torténd, nagymértéki first-pass metabolizmus
¢és a magas szisztémas clearance miatt. Ezért nem valoszinii, hogy a flutikazon-propionat klinikailag jelentds
interakciokat okozna.




Egy egészséges dnkénteseken intranasalisan alkalmazott flutikazon-propionéttal végzett
gyogyszerkolcsdnhatés-vizsgalatban kimutattk, hogy naponta kétszer 100 mg ddézisban adott ritonavir
(amely nagyon hatékony citokrom P450 3A4-inhibitor) tobbszazszorosara emelte a flutikazon-propionat
inhalacids flutikazon-propionattal kapcsolatban nincsenek ilyen interakcids adatok, de a flutikazon-propionat
plazmaszintjének jelent6s emelkedése varhato. Cushing—szindroma és mellékvese-szuppresszid esetenként
eléfordult. Ezen kombinacio alkalmazasat kertilni kell, kivéve, ha a kezelés elénye ellenstlyozza a
szisztémas glikokortikoidok nemkivanatos hatasainak megndvekedett kockéazatat.

Egy egészséges onkénteseken végzett kis Iétszamu vizsgalatban a kissé gyengébb CYP3A-inhibitor
ketokonazol mellett 150%-kal emelkedett a flutikazon-propionat-expozicié egyszeri inhalacié utan. Ennek
eredményekent a plazma kortizolszintje nagyobb mértékben csokkent, mint az dnmagaban adott
flutikazon-propionat hatasara. Mas erés CYP3A-inhibitorokkal, példaul itrakonazollal és kdzepesen.erés
CYP3A-inhibitorokkal, példaul eritromicinnel torténd egyidejli alkalmazas esetén ugyancsak varhato a
szisztémas flutikazon-propionat-expozicio és a szisztémas nemkivéanatos hatsok kockazatanak emelkedése.
Ilyen gyogyszerekkel kapcsolatban dvatossag sziikséges, €s a tartos alkalmazasukat lehetéleg-keriilni kell.

Az egyidejii kezelés CYP3A inhibitorokkal, beleértve a kobicisztat tartalmu készitményeket, varhatéan
fokozza a szisztémas mellékhatdsok kockazatat. Keriilni kell a kombinaciot, kivéve, ha az elény0s hatés
meghaladja a szisztémas kortikoszteroid mellékhatasok fokozott kockéazatat. Ebben az esetben a betegeket
monitorozni kell, hogy nem alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid mellékhatasok.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A szalmeterol és a flutikazon-propionat terhes néknél torténd.alkalmazasa tekintetében rendelkezésre allo

kodzepes mennyiségii adat (300-1000 terhesseégi vizsgalati eredmeny) azt igazolja, hogy a szalmeterolnak és a
flutikazon-propionatnak nincs malformativ vagy foto-/neonatalis toxikus hatasa. Allatkisérletek soran
reproduktiv toxicitast igazoltak a B,-adrenoreceptor-agonistak és gliikokortikoszteroidok alkalmazésa esetén
(lasd 5.3 pont).

Az Aerivio Spiromax alkalmazasa terhessn6knél csak akkor mérlegelhetd, ha az anya szamara varhato elény
meghaladja a barmilyen lehetséges magzati‘karosodas kockazatat.

Terhes nék kezelésére a flutikazen=propionatot a tlinetmentesség megfeleld fenntartasahoz sziikséges
legkisebb hatékony adagban kethalkalmazni.

Szoptatas
Nem ismert, hogy aszalmeterol és a flutikazon-propionat, illetve azok metabolitjai kivalasztodnak-e a

human anyatejbe.

Vizsgélatok igazoltak, hogy a szalmeterol és a flutikazon-propionat, valamint a metabolitjaik kivalasztodnak
a szoptatd-patkanyok anyatejébe.

Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az Aerivio Spiromax alkalmazésa
elétt-el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést — figyelembe véve a
szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia eldnyét a nére nézve.

Termékenység
Human adatok nem allnak rendelkezésre. Mindazonaltal a szalmeterol vagy a flutikazon-propionat

allatkisérletekben nem mutatott a termékenységre gyakorolt hatést.
4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Aerivio Spiromax nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonségossagi profil 6sszefoglalésa

Az Aerivio Spiromax szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz, az ezekre a hatbanyagokra jellemz6
tipusu és sulyossagu mellékhatasok varhatok. A két hatdanyag egyidejii alkalmazasakor egyéb nemkivanatos
hatasokat nem észleltek.

A szalmeterol/flutikazon-propionat adasaval kapcsolatos mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerenként
és gyakorisag szerint vannak csoportositva. A gyakorisag meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000) és nem
ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithatd meg). A gyakorisagi adatok klinikai
vizsgéalati adatokbdl szarmaznak. A placebocsoportban észlelt incidenciat nem vették figyelembe.

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z6 betegségek és | Szajlregi és garatcandidiasis Gyakori
parazitafertdzések
Pneumonia (COPD-s betegekben) Gyakori***
Bronchitis Gyakori**
Nyel6csé candidiasis Ritka
Immunrendszeri Tulérzékenységi reakciok a kovetkez6 megjelenési
betegségek és tlinetek | formakban:
Tulérzékenységi borreakciok Nem gyakori
Angiooedema (f6ként facialis.és oropharyngealis Ritka
oedema)
Léguti tunetek (dyspnoe) Nem gyakori
Léguati tinetek (bronchospasmus) Ritka
Anaphylaxias reakciok, koztiik anaphylaxias sokk Ritka
Endokrin betegségek | Cushing-szindréma, cushingoid jelleg, mellékvese- Ritka*
és tlnetek szuppresszio, gyermekek és serdiil6k novekedésbeli
elmaradésa, a csontok asvanyianyag-siiriiségének
csokkenése
Anyagcsere- és Hypokalaemia Gyakori®
taplalkozasi
betegségek és tiinetek | Hyperglykaemia Nem gyakori*
Pszichiatriai Szorongéas Nem gyakori
korképek
Alvészavarok Nem gyakori
Viselkedési valtozasok, koztiik pszichomotoros Ritka
hiperaktivitas és irritabilitas (elsésorban
gyermekeknél)
Depresszi0, agresszio (els6sorban gyermekeknél) Nem ismert

10




Szervrendszer Mellékhatés Gyakorisag
Idegrendszeri Fejfajas Nagyon gyakori'
betegségek és tlinetek
Tremor Nem gyakori
Szembetegségek és Cataracta Nem gyakori
szemészeti tinetek
Glaucoma Ritka®
Homalyos latés (lasd még 4.4 pont) Nem ismert
Szivbetegségek ésa | Palpitatio Nem gyakori
szivvel kapcsolatos
tlnetek Tachycardia Nem gyakori
Arrhythmidk (kdztuk supraventricularis tachycardia és | Ritka
extrasystolék)
Pitvarfibrillatio Nem gyakori
Angina pectoris Nem gyakori
Légzo6rendszeri, Nasopharyngitis Nagyon
mellkasi és gyakori®®
mediastinalis Garatirritacio Gyakori
betegségek és tlinetek
Rekedtség/dysphonia Gyakori
Sinusitis Gyakori*?
Paradox bronchospasmus Ritka*
A bér és aboéralatti | Véralafutasok Gyakori*®
szdvet betegségei és
tlinetei
A csont- és Izomgorcsok Gyakori
izomrendszer,
valamint a két6szovet *| Traumas torések Gyakori'®
betegségei és tinetei
Arthralgia Gyakori
Myalgia Gyakori

Lasd 4.4 pont
Lasd 5.1 pont

01 B W=

Placebocsoportban gyakran jelentették
Placebocsoportban nagyon gyakran jelentették
3 év alatt jelentettéek egy COPD-vizsgalatban
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Eqgyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

A B,-agonista-kezelés farmakoldgiai hatésai, példaul a tremor, a palpitatio és a fejfajas észlelhetbek, de ezek
rendszerint a&tmenetiek, és a rendszeres alkalmazas soran csdkkennek.

Az adagolast kovetéen paradox bronchospasmus fordulhat el6, azonnal fokozodo sipold 1égzéssel és
légszomijjal. A paradox bronchospasmus reagal gyors hatasu bronchodilatatorra, és a kezelését
haladéktalanul meg kell kezdeni. Az Aerivio Spiromax alkalmazésat azonnal abba kell hagyni, a beteget
megfigyelés alatt kell tartani, és szlikség esetén egyéb terapiat kell inditani.

A készitmény flutikazon-propionat 6sszetevje miatt egyes betegeknél eléfordulhat rekedtség, illetve a
szajureg, a garat vagy ritkan a nyel6cs6 candidiasisa (szajpenész). Mind a rekedtség, mind a szajiiregi-és
garatcandidiasis el6fordulasa csokkenthetd, ha a beteg a gyogyszer alkalmazasa utan vizzel kidbliti-a Széjat
és kikdpi a vizet, és/vagy fogat mos. A tiinetekkel jaré candidiasis lokalis antifungélis készitményekkel
kezelhet6, az Aerivio Spiromax-terdpia folytatasa mellett.

Gyermekek és serdiil6k

Az Aerivio Spiromax alkalmazésa gyermekek, valamint 18 évesnél fiatalabb serdiilok-szamara nem javallott
(lasd 4.2 pont). A lehetséges szisztémas hatadsok ezekben a korcsoportokban: Cushing—szindroma,
cushingoid jelleg, mellékvese-szuppresszid, valamint gyermekek és serdiilék novekedésbeli elmaradasa (lasd
4.4 pont). Gyermekeknél szorongés, alvaszavarok és viselkedési valtozasok, koztiik hiperaktivitas és
irritabilitas is jelentkezhet.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be‘a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keéresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Aerivio Spiromax taladagolasardl nincsenek klinikai vizsgalati adatok, az egyes hatéanyagok
tiladagolasat illetben azonban a kovetkezo adatok allnak rendelkezésre:

Szalmeterol

A szalmeterol-taladagoléssal egyiitt jard panaszok és tlinetek a szédilés, a szisztolés vérnyomas emelkedése,
a tremor, a fejfajas és a tachyeardia. Ha az Aerivio Spiromax-kezelést a gyogyszer p-agonista
komponensének tiladagolasa-miatt kell leallitani, gondolni kell a megfeleld szteroidpotlasra. Ezenkiviil
hypokalaemia fordulhat €l6, ezért a szérum kaliumszintet ellendrizni kell. Mérlegelend6 a kaliumpotlas.

Flutikazon-propionat

Akut taladagolés: Az ajanlottnal nagyobb flutikazon-propionat-adagok akut inhalacitja a mellékvese-
milkodés atmeneti szuppressziojat okozhatja. Ez nem igényel siirg6sségi beavatkozast, mivel a mellékvese-
muiikodés néhany nap alatt rendezddik, ami a plazma kortizolszintjének meghatarozésaval igazolhato.

Krdnikus taladagolas: A mellékvese-kapacitas monitorozasa mellett esetlegesen szisztémas kortikoszteroid-
Kezelésre lehet szilkség. Amint a beteg allapota stabilizalodik, a kezelést valamely inhalacids kortikoszteroid
javallott adagjaval kell folytatni. Lasd 4.4 pont: ,,Mellékvese-miikodés™.

A flutikazon-propionat akut, illetve kronikus tuladagolasa esetén az Aerivio Spiromax-kezelést a
tlinetmentesség eléréséhez elegendé dozisban kell folytatni.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv léguti betegségek gyogyszerei; adrenerg szerek kombinacidi
kortikoszteroidokkal és egyéb szerekkel, az antikolinerg szerek kivételével, ATC kdd: R0O3 AK06

Hatédsmechanizmus és farmakodinamiés hatasok
Az Aerivio Spiromax szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz, amelyek hatdsmechanizmusa eltérd.
A két hatéanyag hatasmechanizmusa az alabbiakban kertl bemutatésra.

Szalmeterol:

A szalmeterol szelektiv, hossz( hatasu (12 6ra) B,-adrenoceptor-agonista, melynek hossz( oldallanca a
receptor kiilsé feléhez kotodik.

A szalmeterol tartosabb (legalabb 12 6rés) bronchodilatatiot biztosit, mint a szokasos révid hatasu
B.-agonistak ajanlott adagja.

Flutikazon-propionat:

Az inhaléci6s flutikazon-propionét az ajanlott adagokban gyulladasgéatlé glukokortikoid-hatast fejt ki a
tiidében, ezaltal mérsékli az asthmas tiineteket és az exacerbatiok gyakorisagat kevesebb mellékhatassal,
mint a szisztémasan alkalmazott kortikoszteroidok.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az aldbbiakban ismertetett vizsgalatokat (GOAL, TORCH és SMART) ugyanezzel a szalmeterol-xinafoat és
flutikazon-proprionat fix doziskombinacidval végezték, azonban-egy korabban mar engedélyezett
készitményt vizsgaltak; az ismertetett vizsgalatokat nem az/Aerivio Spiromax-szal végezték.

Szalmeterol/flutikazon-propionat — klinikai vizsgalatok asthmaban

Egy 12 hénapos vizsgalatban (Gaining Optimal Asthma Control, GOAL) 3416 felnétt és serdiilékoru
perzisztal6 asthmas betegen hasonlitottak dssze.a szalmeterol/flutikazon-propionat és az énmagaban adott
inhalacios kortikoszteroid (flutikazon-propionat) biztonsagossagat és hatasossagat, hogy meghatarozzak,
elérhet6k voltak-e az asthma kezelése soran-a terapias célok. A kezelés soran 12 hetenként 1épcs6zetesen
emelték az adagot, amig elérték a teljes tiinetmentességet**, vagy eljutottak a vizsgalati készitmény
legmagasabb adagjaig. A GOAL:vizsgalat azt mutatta, hogy a szalmeterol/flutikazon-propionat
kombinacioval kezelt betegek kozul tobbnél sikerllt megvaldsitani a tiinetmentességet, mint a csak
inhalaciés kortikoszteroidot/(ICS) kap6 betegeknél, és ezt a tlinetmentességet alacsonyabb kortikoszteroid-
adaggal érték el.

A j6l beallitott asthméat* a szalmeterol/flutikazon-propionat kombinaciéval gyorsabban érték el, mint az
onmagaban adott ICS-sel. Az els6 egyéni joOl bedllitott hét eléréseéhez szilkséges kezelési id6 a betegek
50%-anal 16.nap.volt a szalmeterol/flutikazon-propionat kombinacidval, szemben az ICS-csoport

37 napjaval. A’korébban szteroidot nem kapott asthmasok alcsoportjaban az egyéni jél beallitott hét
eléréséhez sziikséges kezelési idé szalmeterol/flutikazon-propionat alkalmazéaséaval 16 nap volt, szemben az
ICS-csoport 23 napjaval.

Avvizsgalat 6sszegzett eredményei a kovetkezok:

A jol bedllitott (JB)*és a teljesen tiinetmentes (TT)**asthma szintjét eléré betegek szazalékos aranya
12 hénap alatt

Szalmeterol/FP FP
Vizsgalat elotti kezelés JB TT JB TT
ICS nélkil (csak SABA) 78% 50% 70% 40%
Kis dozisu ICS (napi <500 mikrogramm BDP 75% 44% 60% 28%
vagy azzal egyenértékii)

13




Kozepes dézisu ICS (napi 62% 29% 47% 16%
>500-1000 mikrogramm BDP vagy azzal

egyenértékii)

A harom kezelési szint 0sszesitett eredményei 71% 41% 59% 28%

*JOl beallitott asthma — legfeljebb két nap >1 tiinetpontszammal (az 1 tiinetpontszam definicidja: ,,egy nap
alatt egyetlen rovid idészakon at jelentkezo tiinetek”), SABA-hasznalat legfeljebb két napon és legfeljebb
heti négy alkalommal, >80% vart reggeli kilégzési csucsaramlas, nincsenek ¢éjszakai felébredések, nincsenek
exacerbatiok és nincsenek mellékhatasok, amelyek sziikségessé tennék a terapia modositasat.

**Teljesen tlinetmentes asthma — nincsenek tiinetek, nincs SABA-hasznalat, >80% vart reggeli kilégzési
csucsaramlas, nincsenek éjszakai felébredések, nincsenek exacerbatiok és nincsenek mellékhatasok, amelyek
szikségesse tennék a terpia modositasat.

Ennek a vizsgalatnak az eredményei arra utalnak, hogy a napi kétszeri 50/100 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat kezdeti fenntartd kezelésként mérlegelheté kbzepesen sulyos perzisztalo
asthméaban olyan betegeknél, akiknél elengedhetetlen a tlinetmentesség gyors elérése (lasd 4.2 pont).

Egy kettds vak, randomizalt, parhuzamos csoportos vizsgalatban, amelyben 318, perzisztalé asthmaban
szenvedd, 18 éves vagy annal iddsebb beteg vett részt, a két héten at naponta kétszer két belégzéssel
(kétszeres adag) alkalmazott szalmeterol/flutikazon-propionat biztonsagossagat és toleralhatdsagat
értékelték. A vizsgalat azt mutatta, hogy amennyiben az inhalaciok szamat megkétszerezték legfeljebb

14 napig, mindegyik hataser6sségii szalmeterol/flutikazon-propionat-kezelés esetén kissé emelkedett a
B-agonistakra jellemz6 mellékhatasok gyakorisaga, 6sszehasonlitva a napi kétszer egy befuvéssal (tremor:
1 beteg [1%] vs. 0, palpitatio: 6 [3%] vs. 1 [<1%], izomgorcs: 6 [3%] vs. 1 [<1%]), az inhalacios
kortikoszteroidokra jellemz6 nemkivanatos események eléforduldsa pedig hasonl6 volt (példaul oralis
candidiasis: 6 [6%] vs. 16 [8%], rekedtség: 2 [2%] vs. 4 [2%]). A B-agonistakra jellemz6 mellékhatiasok
gyakorisaganak kismértékii emelkedését figyelembe kell venni abban az esetben, amikor a kezel6orvos a
szalmeterol/flutikazon-propionat adagjanak megkétszerezését.mérlegeli olyan felnétt betegnél, akinek révid
tavl (legfeljebb 14 napos) Kiegészit6 inhalacios kortikoszteroid-kezelésre van szliksége.

Szalmeterol/flutikazon-propionat — klinikai vizsgalatok COPD-ben

A TORCH egy harom éves vizsgalat volt, amelyben a naponta 2x50/500 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat inhal&cids por; a naponta 2x50 mikrogramm szalmeterol inhal&cios por, a
naponta 2x500 mikrogramm flutikazon-propionat (FP) inhalaciés por, valamint a placebo 6sszhaldlozésra
gyakorolt hatdsat vizsgaltdk COPD-ben. ‘A kett6s vak vizsgalatba olyan COPD-s betegeket vontak be,
akiknél a kiindulasi (bronchodilatator alkalmazasa elétti) FEV, kevesebb, mint 60%-a volt a vart normal
értéknek. A vizsgalat alatt a betegek az egyéb inhalécios kortikoszteroidok, hosszu hatast bronchodilatatorok
és tartosan szedett szisztémas-kortikoszteroidok kivételével hasznalhattak a szokésos, COPD elleni
gyogyszereiket. A betegek talélését harom év elteltével értékelték, tekintet nélkil a vizsgélati gyogyszer
esetleges abbahagyasara. Az els6dleges végpont az dsszhalalozas csdkkenése volt a harmadik év végén a
szalmeterol/flutikazon-propionat kezelési csoportban, a placebdval 6sszehasonlitva.

Placebo Szalmeterol EP 500 Szalmetgrol/ﬂutlkazon—
N = 1524 50 N = 1534 propionat 50/500
N = 1521 N = 1533
Barmely oku halalozas 3. év végén
) ) 231 205 246 193
0,
Halalozasok szama (%) (15.29%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
e 0,879 1,060 0,825
*f‘;ft‘g’l‘(za“ arany vs placebo (CI) | ;A (0,73,1.06) | (0,89,1,27) | (0,68, 1,00)
P 0,180 0,525 0,052"
ﬁsgtgigt:-arr%mi/onét/szalmeterol 0,932 0,774
prop N/A (0,77,1,13) | (0,64,0,93) | N/A
500/50 vs komponensek (CI) 0.481 0.007

p-érték

1. Nem szignifikéns p-érték két koztes elemzés figyelembevétele utan, melyekben az elsédleges hatasossagi
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dsszehasonlitast egy dohényzési statusz szerint stratifikalt lograng analizis adataibdl végezték.

A haroméves kezelési id6szak soran a placebocsoporthoz viszonyitva a tulélés javulasanak trendjét észlelték
a szalmeterol/flutikazon-propionat kombinacioval kezelt egyéneknél, ez azonban nem érte el a statisztikailag
szignifikans (p < 0,05) szintet.

A harom év alatt COPD-vel 6sszefiiggd okok miatt meghalt betegek aranya a placebocsoportban 6,0%, mig a
szalmeterol esetében 6,1%, az FP esetében 6,9%, a szalmeterol/flutikazon-propionat esetében pedig 4,7%
volt.

A szalmeterol/flutikazon-propionat (FP) szignifikansan csokkentette az évente eléforduld kdzepesen sulyos
és sulyos exacerbatiok atlagos szamat, 6sszehasonlitva a szalmeterollal, az FP-vel és a placeboval (az-atlagos
arany a szalmeterol/flutikazon-propionat-csoportban 0,85 volt, szemben a szalmeterolcsoporttal [0,97];az
FP-csoporttal [0,93], illetve a placebocsoporttal [1,13]). Ez a kézepesen sulyos és sulyos exacerbatiok
eléfordulasanak 25%-0s csokkenéseét jelenti a placebdhoz viszonyitva (95% Cl: 19-31%; p <-0,001), 12%-0s
csokkenését a szalmeterolhoz viszonyitva (95% CI: 5-19%, p = 0,002), és 9%-0s csokkenését-az FP-hez
viszonyitva (95% Cl: 1-16%, p = 0,024). A szalmeterol és az FP szignifikansan, 15%-Kkal (95% CI: 7-22%;

p < 0,001), illetve 18%-kal (95% CI: 11-24%; p < 0,001) cstkkentette az exacerbatidk’szamat a placebdhoz
képest.

A Szent Gyorgy Légzési Kérdbivvel (St George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ) értékelt, egészseggel
Osszefliggd ¢letmindség (Health Related Quality of Life) a placebohoz viszonyitva minden aktiv kezelés
hatasara javult. Szalmeterol/flutikazon-propionat esetén az atlagos javulas harom év alatt a placeb6hoz
képest -3,1 egység volt (95% CI: -4,1 és -2,1 kdzott; p < 0,001), mig a szalmeterollal

dsszehasonlitva -2,2 egyseg (p < 0,001), az FP-vel dsszehasonlitva pedig -1,2 egység (p = 0,017). A
négyegysegnyi csokkenés klinikailag relevansnak tekinthetd.

A pneumonia, mint jelentett mellékhatas harom év alatti becsult valoszintisége 12,3% volt a placebo, 13,3%
a szalmeterol, 18,3% az FP és 19,6% a szalmeterol/flutikazon-propionat esetében (kockéazati arany a
szalmeterol/flutikazon-propionat kombinacidra a placebdval szemben: 1,64, 95% ClI: 1,33-2,01, p < 0,001).
A pneumonidval osszefiiggé halalozasok szama.nem emelkedett; az els6sorban a pneumoniaval
osszefliggésbe hozott halalozasok szdma akezelési idészakban a placebocsoportban 7, a
szalmeterolcsoportban 9, az FP-csoportban 13, a szalmeterol/flutikazon-propionat-csoportban pedig 8 volt.
Nem volt szignifikans kiilonbség a csonttorések valosziniiségében (placebo 5,1%, szalmeterol 5,1%, FP
5,4% és szalmeterol/flutikazon-propionat 6,3%; kockazati arany a szalmeterol/flutikazon-propionat
kombinaciora a placebdval szemben: 1,22; 95% ClI: 0,87-1,72, p = 0,248).

6 és 12 honapos, placebokontrollos klinikai vizsgalatok alapjan 50/500 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat rendszeres adagolasa javitja a 1égzésfunkciot és csokkenti a Iégszomjat,
valamint a rohamoldd'szer iranti igényt.

A randomizalt,kettds vak, parhuzamos csoportos, replikacios SCO40043 és SCO100250 vizsgalat keretében
a naponta-2x50/250 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-propionat hatasat (ez a dozis az Eur6pai Unidban
nem engedélyezett a COPD kezelésére) hasonlitottak 6ssze a naponta 2x50 mikrogramm szalmeterollal a
kdzepesen sulyos/sulyos exacerbatidk éves gyakorisagat tekintve olyan COPD-s betegeknél, akiknél a
FEV=érték a varhat6 érték kevesebb mint 50%-a, és akiknek korabban mar voltak exacerbatioik. A
kdzepesen sulyos/sulyos exacerbatidkat olyan sulyosbodo tiinetekként definialtdk, amelyek oralis
kortikoszteroid és/vagy antibiotikum adasat vagy korhazi elltast tettek sziikségesse.

A vizsgalatoknak egy négyhetes bevezet6 szakasza volt, amikor minden beteg nyilt elrendezésben 50/250
szalmeterol/FP-t kapott a COPD gydgyszeres kezelésének standardizalasa és a betegség stabilizalasa
érdekében. Ezt kovet6en randomizaltak a betegeket a vizsgalati készitményre, melyet vak elrendezésben

52 hétig kaptak. A betegeket 1:1 ardnyban randomizéltak szalmeterol/FP 50/250-re (teljes ITT n = 776) vagy
szalmeterolra (teljes ITT n = 778). A bevezeto szakasz el6tt a betegek abbahagytak a korabbi COPD-
gyogyszereik alkalmazasat, kivéve a rovid hatasd bronchodilatatorokat. A kezelési idészak alatt a hosszU
hatasu inhalacios B,-agonistak és az antikolinerg gyogyszerek, a szalbutamol/ipratropium-bromid
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kombinacios készitmények, az oralis B,-agonistak, valamint a teofillinkészitmények egyidejii alkalmazasa
nem volt megengedett. Az oralis kortikoszteroidok és az antibiotikumok alkalmazédsa a COPD exacerbatiok
akut kezelésére megengedett volt az alkalmazasukra vonatkoz6 specialis irdnyelvek szerint. A betegek a
vizsgalatok soran a szalbutamolt sziikség szerint hasznaltak.

Mindkét vizsgalat eredményébdl az lathatd, hogy szalmeterol/flutikazon-propionat 50/250 kezelés mellett a
kdzepesen sulyos/sulyos COPD-exacerbatiok éves gyakorisaga jelentésen alacsonyabb volt, mint szalmeterol
alkalmazésakor (SC0O40043: 1,06 és 1,53 alanyonként és évenként, gyakorisagi arany 0,70, 95% CI:
0,58-0,83, p < 0,001; SCO100250: 1,10 és 1,59 alanyonként és évenként, gyakoriséagi arany 0,70, 95% CI:
0,58-0,83, p < 0.001). A mésodlagos hatasossagi végpontok (az elsé kézepesen stlyos/stlyos exacerbatidig
eltelt id6, oralis kortikoszteroidot igénylé exacerbatiok éves gyakorisaga és a dozis el6tti reggeli FEV ;)
alapjan a napi 2x50/250 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-propionat Iényegesen elénydsebbnek bizonyult,
mint a szalmeterol. A mellékhatasprofilok hasonldak voltak, eltekintve a pneumonia és az ismert lokalis
mellékhatésok (candidiasis és dysphonia) gyakoribb eléfordulasatdl a napi 2x50/250 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat-csoportban, a szalmeterollal szemben. Pneumoniaval 6sszefiggo
eseményekrol a napi 2x50/250 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-propionat-csoportban 55(7%) betegnél,
mig a szalmeterolcsoportban 25 (3%) betegnél szdmoltak be. A bejelentett pneumonia eléfordulasi
gyakorisaga a napi 2x50/250 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-propionat-kezelés mellett nagysagrendileg
hasonl6 mértékben nétt, mint a TORCH vizsgalatban napi 2x50/500 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat adasakor.

Szalmeterollal végzett tobbkdzpontos klinikai vizsgalat asthmas betegek bevonasaval (Salmeterol Multi-
center Asthma Research Trial, SMART)

A SMART egy az Amerikai Egyesiilt Allamokban végzett 28 hetes, tobbkozpontos, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, parhuzamos csoportos klinikai vizsgalat volt.>A randomizacié alapjan 13 176 beteget
kezeltek szalmeterollal (naponta 2x50 mikrogramm), 13 179‘beteget pedig placeboval, a szokasos asthma-
ellenes terdpian felll. A vizsgalatba 12 éves vagy annal id6sebb asthmas betegeket valasztottak be, akik
aktualisan valamilyen asthma-ellenes gydgyszert (de nem LABA készitményt) hasznéltak. Ha a beteg a
vizsgélat kezdetekor hasznalt inhalacids kortikoszteroidot, azt feljegyezték, de ez a vizsgalatba kerlléshez
nem volt kdvetelmény. A SMART vizsgalat els6dleges végpontja a 1égzdszervi megbetegedéssel 6sszefliiggd
halalozésok és életet veszélyezteté esemenyek egyuttes szdma volt.

A SMART vizsgalat kulcsfontossagi megallapitasai: elsédleges végpont

Betegcsoport Els6dleges végpontesemények Relativ kockézat
szama/betegek szdma (95%-0s konfidencia
szalmeterol placebo intervallum)

Osszes beteg 50/13 176 36/13 179 1,40 (0,91, 2,14)

Inhalacios szteroidot hasznald 23/6127 19/6138 1,21 (0,66, 2,23)

betegek

Inhalacios szteroidot nem hasznal6 27/7049 17/7041 1,60 (0,87, 2,93)

betegek

Afroamerikai betegek 20/2366 5/2319 4,10 (1,54, 10,90)

(A félkovérensszedett kockazati értékek 95%-0s szinten statisztikailag szignifikansak.)

A SMART vizsgalat kulcsfontossagi megallapitésai a vizsgélatkezdeti inhalaciosszteroid-hasznalat szerint:
masodlagos végpontok

Masodlagos végpontesemények Relativ kockazat
szama/betegek szama (95%-o0s konfidencia
szalmeterol ] placebo intervallum)
Légzbszervi megbetegedéssel dsszefiiggd halalozas
Inhalacios szteroidot hasznald 10/6127 5/6138 2,01 (0,69, 5,86)
betegek
Inhalacids szteroidot nem hasznalé 14/7049 6/7041 2,28 (0,88, 5,94)
betegek

Asthmaval 6sszefliggd halalozas és életet veszélyeztetd események egylittesen
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Inhalécids szteroidot hasznalo 16/6127 13/6138 1,24 (0,60, 2,58)
betegek

Inhalacids szteroidot nem hasznalé | 21/7049 9/7041 2,39 (1,10, 5,22)
betegek

Asthmaval 6sszefliggd halalozas
Inhalacios szteroidot hasznald 4/6127 3/6138 1,35 (0,30, 6,04)
betegek
Inhaléciés szteroidot nem hasznal6 9/7049 0/7041 *
betegek

(*= nem lehetett kiszamitani, mivel a placebocsoportban nem volt esemény. A félkdvéren szedett kockazati
értékek 95%-o0s szinten statisztikailag szignifikansak. A fenti tablazatban feltiintetett méasodlagos végpontok
statisztikailag szignifikansnak bizonyultak a teljes populaciéban.) A tdbbi méasodlagos végpont — az
dsszhalélozas és életet veszélyezteté események 0sszessége, az 0sszhalalozés és a barmely okbdl
bekovetkezett hospitalizacid — a teljes populacidban nem érte el a statisztikailag szignifikans értéket.

Belégzési csucsaramlési sebesseg a Spiromax eszkzon keresztil

A Spiromax eszkdz esetén mért, inhalaciora jellemzo belégzési csticsaramlasi sebesség. (peak inspiratory
flow rate, PIFR) és egyéb kapcsolddo belégzési paraméterek meghatarozasara egy randomizalt, nyilt,
keresztezett elrendezésii vizsgalatot végeztek. A vizsgalat soran, melybe asthmas, gyermekeket és serdiiléket
(4-17 év), asthmas felnétteket (8-45 év), kronikus obstruktiv tiidébetegségben (COPD) szenvedé felndtteket
(>55 év), valamint egészséges onkénteseket (18-45 év) vontak be, a (placebot tartalmaz6) Spiromax eszkozt
egy, mar forgalomban 1év6 (placebot tartalmazo) tobbadagos szarazpor-inhalator eszkdzzel hasonlitottak
dssze. A vizsgalati csoportokban azt értékelték, hogy a szarazpor-inhalécits technika elsajatitasat célzo
optimalis tréning (példaul az erdltetett belégzéssel végzett inhalacidvonatkozasaban) miként befolyasolja az
inhalacio sebességét és volumenét. Ezenkiviil értékelték az inhalacios teljesitményt a hasznalt eszk6z
fliggvényében.

A vizsgalati adatok azt igazoltak, hogy életkortdl és a-betegség sulyossagatol fiiggetlendl barki — asthmas
gyermek, serdiil és felnétt, valamint COPD-s beteg ~keépes volt a Spiromax eszkdzon keresztiil elérni azt a
belégzési aramlasi sebességet, ami hasonl6 volt a foergalomban 1év6 tobbadagos szarazpor-inhalator
eszkozzel generalt &ramlasi sebességhez. Optimalis tréning (azaz erdltetett belégzés) utan az asthmas és
COPD-s betegek altal elért atlagos PIFR 60 I/min feletti volt, amely &ramlasi sebesség mellett mindkét
vizsgalt eszkoz ismerten Gsszehasonlithatd.mennyiségii gyogyszert képes leadni a tiid6be.

Optimalis tréning utan az dsszes asthmas és COPD-s beteg 60 I/min feletti PIFR-értékeket produkalt. Az
optimalis adagolas biztositasa €rdekében fontos, hogy az inhalélas erételjesen torténjen.

A tobbadagos Spiromax szarazpor-inhalatoron keresztul a tiidébe torténd optimalis gyogyszerleadashoz
60 I/percet meghalad6 ‘aramlasi sebesség szlikséges.

Annak biztositasara, hogy a betegek az el6irt adag leadasahoz sziikséges PIFR-értéket elérjék, a betegeket
meg kell tanitani-a Spiromax eszkoz hasznalatara, és tudatositani kell benniik az erdltetett belégzés
szilikségesseget (lasd 4.2 pont).

Gyermekek ¢és serdiil6k

AZz"Aerivio Spiromax alkalmazasa gyermekek, valamint 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara nem javallott.
AZ Aerivio Spiromax biztonsagossagat és hatasossagat ebben a fiatal populacidban nem igazoltak. Az
alabbiakban bemutatott adatok e két hatéanyag fix d6zisi kombinacidjanak alacsonyabb dézisara
vonatkoznak, olyan dézisra és hataserdsségre, amely az Aerivio Spiromax esetében nem all rendelkezésre.
Az ismertetett vizsgalatokat egy korabban mar engedélyezett, haromféle hataserdsségben rendelkezésre allo
készitménnyel végezték. A vizsgalatokat nem az Aerivio Spiromax-szal végezték

Egy vizsgalat soran, amelyet 158, 6 és 16 év kozotti, tiineteket okoz6 asthmaban szenvedd gyermek
bevonasaval végeztek, a szalmeterol/flutikazon-propionat kombinacié hatasossaga a tiinetmentesség és a
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légzésfunkcio tekintetében megegyezett a flutikazon-propionat adagjanak megduplazéasaval. Ennek a
vizsgalatnak nem volt célja az exacerbatiokra gyakorolt hatas vizsgélata.

Egy 12 hetes vizsgalatban, melynek soran 4-11 éves gyermekeket [n = 257] kezeltek vagy
szalmeterol/flutikazon-propionat 50/100, vagy szalmeterol 50 mikrogramm + flutikazon-propionét

100 mikrogramm készitménnyel, mindkett6t naponta kétszer alkalmazva, mindkét kezelési karon a kilégzési
cstcsaramlasi sebesség 14%-os javulasat, valamint a tlinetpontszam javulasat és a rohamoldé szalbutamol
hasznélatanak csokkenését tapasztaltadk. Nem voltak kulonbségek a két kezelési kar kozott. A
biztonségossagi paraméterekben nem voltak killonbségek a két kezelési kar kozott.

Egy parhuzamos csoportos vizsgalatba randomizalt 4-11 éves, perzisztalé asthmaban szenvedd, inhalaciés
kortikoszteroidok mellett tlineteket mutatd gyermekek [n = 203] 12 hetes vizsgalata soran a biztonsagossag
volt az elsddleges célkitiizés. A gyermekek vagy szalmeterol/flutikazon-propionat (50/200 mikrogramm)
kombiné&cidt, vagy flutikazon-propionatot (100 mikrogramm) kaptak 6nmagéaban, naponta kétszer. A
szalmeterol/flutikazon-propionat készitményt alkalmazé csoportbdl 2 gyermek, a flutikazon-propionat
készitményt alkalmaz6 csoportbol pedig 5 gyermek Iépett ki az asthma rosszabbodasa miatt. 12 hét elteltével
egyik csoportban sem volt olyan gyermek, akinél a 24 6réas vizelet kortizol excretio kéresan alacsony lett
volna. A két kezelési kar kozott nem volt egyéb kiillénbség a biztonsagossagi profil.tekintetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai szempontbél az egyes komponenseket kiilon kell figyelembevenni.

Szalmeterol

A szalmeterol lokalisan hat a tiid6ben, ezért a terapias hatas ninCs,0sszefiiggésben a plazmaszinttel.
Ezenkivil csupan kevés adat all rendelkezésre a szalmeterol farmakokinetikajardl, mert a terapias dozisok
inhalacios adagolasa utan kialakul6 alacsony plazmaszintek (korulbelll 200 pg/ml vagy alacsonyabb) mérése
nehezen kivitelezhetd.

Flutikazon-propionét

Egyetlen adag flutikazon-propionat abszollt biohasznosulasa inhalcids alkalmazas esetén egészséges
egyéneknél a névleges dozis nagyjabol 5+11%-a k6zott valtozik, az alkalmazott inhalaloeszk6zt6l fiiggben.
Asthmas vagy COPD-ben szenved6 betegekben az inhalacios flutikazon-propionat kisebb mértékii
szisztémas expoziciojat figyeltek meg.

Felszivddas

A szisztémas felszivodas elsOsorban a tiidon keresztiil torténik, és eleinte gyorsabb, majd lassabb. Az inhalalt
adag maradékat lenyelheti a beteg, de csekély vizoldékonyséaga és preszisztémas metabolizmusa miatt ez
minimalisan jarul hazza a szisztémas hatashoz, oralis biohasznosulasa kevesebb mint 1%. A szisztémas
expozicio az inhalalt adag nagysagaval linearisan nd.

Eloszlas

A flutikazen-propionatra jellemz6 a magas plazmaclearance (1150 ml/min), dinamikus egyensulyi allapotban
a nagy megoszlasi térfogat (kérulbell 300 I), és a mintegy 8 6ras terminalis felezési id6. Plazmafehérje-
kotodése 91%.

Biotranszformacié

A flutikazon-propionat nagyon gyorsan tavozik a szisztémas keringésbol. Ennek elsddleges utja a
citokrom P450 enzimrendszer CYP3A4 enzimjén keresztiil torténé metabolizacid, melynek soran inaktiv
karboxilsav-metabolit keletkezik. A székletben mas azonositatlan metabolitokat is kimutattak.

Eliminacio

A flutikazon-propionét renalis clearance-e elhanyagolhat6. A dozis kevesebb mint 5%-a valasztodik ki a
vizelettel, féleg metabolitok formajaban. Az adag legnagyobb része a széklettel urtil metabolitok és
valtozatlan hatdéanyag formajaban.

18



Gyermekek és serdiilok

Az Aerivio Spiromax alkalmazasa gyermekek, valamint 18 évesnél fiatalabb serdiilék szamara nem javallott.
Az Aerivio Spiromax biztonsagossagat és hatasossagat ebben a fiatal populécidban nem igazoltédk. Az
alabbiakban bemutatott adatok e két hatdéanyag fix dézisti kombinacidjanak alacsonyabb dézisara
vonatkoznak, olyan dozisra és hataser6sségre, amely az Aerivio Spiromax esetében nem all rendelkezésre.

Egy populécids farmakokinetikai elemzés soran, amelyet 350, 4 és 77 év kozotti asthmas beteg (174, 4 és
11 év kozotti beteg) részvételével végzett 9 kontrollos klinikai vizsgélat alapjan végeztek, a
szalmeterol/flutikazon-propionat inhalacids por 50/100 készitménnyel végzett kezelést kovetden
magasabbnak észlelték a flutikazon-propionat szisztémas expozicidjat, mint a flutikazon-propionat
inhalacids por 100 esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kulon alkalmazott szalmeterollal és a flutikazon-propionattal végzett allatkisérletekben a klinikai
gyogyszerbiztonsag szempontjabol figyelmet érdeml6é megfigyelések kizarolag a felfokozott farmakologiai
hatasokkal fliggtek dssze.

Allatokon végzett reprodukcios vizsgalatokban a gliikokortikoszteroidok malformatiokat (szajpadhasadék,
vazrendszeri malformatidk) idéztek el6. Ezen allatkisérletes adatok azonban'az ajanlott adagolas esetén
valosziniileg nem vonatkoztathatGak emberre. Szalmeterollal végzett allatkisérletekben csak magas
expozicios szinteken jelentkezett embriof6talis toxicitas. Egyiittes alkalmazast kovetéen patkanyokban ndtt
az arteria umbilicalis transzpozicio és az elégtelen nyakszirtcsonti csontosodas el6fordulasa olyan adagok
esetén, amelyek gliikokortikoidok okozta ismert rendellenességek kialakuldsahoz vezetnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6éz-monohidrat.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi iddtartam

2 év.
A fdliaboritas felnyitasa utan: 3 hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A-foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Fehér inhalator a szajfeltéten félig atlatszo sarga kupakkal. Az inhalétor gydgyszerrel és nyalkahartyaval
érintkez0 részei akrilnitril-butadién-sztirolbol (ABS), polietilénbdl (PE) és polipropilénbél (PP) készilnek.
Minden egyes foliaboritassal ellatott inhalator 60 adagot tartalmaz.

1 vagy 3 inhalatort tartalmazé kiszerelés.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

TevaB.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1122/001

EU/1/16/1122/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2016. augusztus 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOSIES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Norton (Waterford) Limited

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

Waterford

irorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow
LENGYELORSZAG

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és ciméta gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELL'ATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének
(7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleloen kell benydjtani.

A forgalomba hozatali‘'engedély jogosultja erre a készitményre az elsé id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon belll kételes benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyUjtando a kovetkezé esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 101j informaciod
érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
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gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények
sziletnek.
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A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aerivio Spiromax 50 mikrogramm/500 mikrogramm inhal&ciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kimért adag 50 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 500 mikrogramm
flutikazon-propionatot tartalmaz.

Minden kidraml6 (a szajfeltétet elhagyd) adag 45 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
formajéaban) és 465 mikrogramm flutikazon-propionatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por
1 darab, 60 adagot tartalmazé inhalator.
3 darab, egyenként 60 adagot tartalmaz6 inhalator.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) \

Hasznélat el6tt olvassa el gondosan a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacids alkalmazas.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezel6orvos utasitasa szerint alkalmazando.
Eldlap: Gyermekek és serdiilok szimara nem alkalmazhatd!
Oldallap: Kizardlag 18 éves vagy annal idésebb felndttek szamara alkalmazhatd.

Gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiil6k szamara nem alkalmazhaté!
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8. LEJARATI IDO

EXP
A fdliaboritas eltavolitasa utan 3 hdnapon belll fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREKWAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(N

EU/1/16/1122/001
EU/1/16/1122/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aerivio Spiromax 50 ug/500 pg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.>
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FOLIA

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aerivio Spiromax 50 mikrogramm/500 mikrogramm inhal&ciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Inhalaciods alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani, és 3 hénapon belil fel kell hasznalni.

Teva B.V.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aerivio Spiromax 50 mikrogramm/500 mikrogramm
inhalaciés por

szalmeterol/flutikazon-propionat

Inhalacids alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Kizarolag felnottek szamara.
Tejcukrot (laktozt) tartalmaz.
Start:

Teva B.V.
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szamara

Aerivio Spiromax 50 mikrogramm/500 mikrogramm inhal&ciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Aerivio Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivaldk az Aerivio Spiromax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aerivio Spiromaxot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aerivio Spiromaxot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogkrwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aerivio Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Az Aerivio Spiromax két hatéanyagot: szalmeterolt és-flutikazon-propionétot tartalmaz.

e A szalmeterol egy hossz hatast horgétagito. A horgdtagitok eldsegitik a tiiddben a 1égutak szabadon
tartasat. Ez megkonnyiti a levegd tiidobey illetve tiid6bol torténd be- és kijutasat. A szalmeterol hatasa
legalabb 12 6ran keresztul tart.

o A flutikazon-propionat egy kortikoszteroid, amely csokkenti a tiid6ben a vizeny6t €s az irritaciot.

Kezelborvosa a kdvetkezd betegségek egyikének kezelésére irta fel Onnek ezt a gyogyszert:
e Sulyos asztma, a légszomjjal és a sipold Iégzéssel jaré rohamok megeldzésére,

vagy
e Kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD), a tlinetek fellangolasanak csdkkentésére.

Az Aerivio Spiromaxot minden nap alkalmaznia kell kezelGorvosa utasitasai szerint. Ez biztositja a
gyogyszer megfelel6 hatasat asztmaban vagy COPD-ben.

Az Aerivio Spiromax segitségével megelézheté a légszomj és a sipol0 légzés kialakulasa. A rohamként
fellépo légszomj és sipolo 1égzés megsziintetésére azonban az Aerivio Spiromax nem alkalmazhato.
llyen.esetben gyorsan hato, gynevezett rohamoldd, belégzéssel bejuttathat6 (inhalacids) gyégyszert,
példaul szalbutamolt kell alkalmazni. Mindig tartsa maganal a gyorsan hat6é rohamoldo inhalacios
gyogyszeret.

Az Aerivio Spiromax Kizarolag sulyos asztma kezelésére alkalmazhat6 18 éves vagy annal idésebb
felnotteknél, vagy COPD kezelésére felnotteknél.
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2. Tudnivalok az Aerivio Spiromax alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Aerivio Spiromaxot:
- ha allergias (tulérzékeny) a szalmeterolra, a flutikazon-propionétra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Aerivio Spiromax alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel, ha az alabbi betegségek valamelyikében szenved:

szivbetegség, beleértve a szabalytalan vagy gyors szivverést,

pajzsmirigy-talmikodés,

magas vérnyomas,

cukorbetegség (az Aerivio Spiromax megemelheti a vércukorszintet),

a vér alacsony kaliumszintje,

jelenlegi vagy korabbi tuberkul6zis (tbc) vagy fennallo egyéb tiidofertdzés.

Forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik:

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer gyermekek, valamint 18 évesnél fiatalabb serdiilék szamara nem-alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és az Aerivio Spiromax

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett/alkalmazott,
valamint szedni/alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ez az egyéb asztmaellenes, valamint a vény
nélkil kaphat6 készitményekre is vonatkozik. Erre azért van sziikség, mert az Aerivio Spiromax nem
alkalmazhat6 egyutt bizonyos gydgyszerekkel.

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat az Aerivio Spiromax-kezelés megkezdése el6tt, ha a kovetkezd

gyogyszereket szedi:

e béta-blokkolok (példaul atenolol, propranolol*és szotalol). A béta-blokkoldkat elsésorban magas
vérnyomas és egyes szivbetegségek (példaul angina) kezelésére alkalmazzak.

o fertézések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul ritonavir, ketokonazol, itrakonazol és
eritromicin). Ezeknek a gydgyszereknek.némelyike megemelheti a szervezetben a szalmeterol vagy a
flutikazon-propionat mennyiségét. gy nagyobb lehet a kockézata, hogy az Aerivio Spiromax alkalmazasa
soran mellékhatéasok, példaul szabélytalan szivverés Iép fel, vagy azok stlyosbodnak.

o Kortikoszteroidok (szajon at.vagy-injekcioban). Ha a kdzelmaltban ilyen gyogyszereket kapott, nagyobb a
kockazata annak, hogy az.Aerivio Spiromax alkalmazasakor karosodhat a mellékvesék mitkodése.

e magas vérnyomas kezelésére alkalmazott vizelethajtdk (mas néven vizhajtdk).

o egy¢b horgdtagito gyogyszerek (példaul szalbutamol).

e xantin tipusu gyogyszerek (példaul aminofillin és teofillin), amelyeket gyakran hasznalnak az asztma
kezelésére.

Egyes gyogyszerek fokozhatjak az Aerivio Spiromax hatasait, és lehet, hogy kezel6orvosa fokozott
figyelemmel fogja kdvetni az On allapotat, ha ilyen gydgyszereket szed (ideértve a HIV kezelésére szolgalo
egyes gyogyszereket: ritonavir, kobicisztat).

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével.

Nem ismert, hogy ez a gydgyszer bejut-e az anyatejbe. Ha On szoptat, a gyogyszer alkalmazasa el6tt
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy az Aerivio Spiromax befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.
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Az Aerivio Spiromax laktozt tartalmaz

A laktdz a tejben talalhat6 cukorfajta. A lakt6z kis mennyiségben tejfehérjéket tartalmaz, amelyek allergias
reakciokat okozhatnak. Amennyiben kezelSorvosa kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy laktézra, egyéb
cukorfajtakra vagy tejre érzékeny vagy allergias, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi alkalmazni ezt a

gybgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aerivio Spiromaxot?

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza,
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

¢ Minden nap alkalmazza az Aerivio Spiromaxot mindaddig, amig kezeldorvosa nem tanacsolja‘a kezelés
abbahagyésat. Az ajanlott adagot ne Iépje tal! Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészeét.

¢ Ne hagyja abba az Aerivio Spiromax alkalmazasat, illetve ne csokkentse az adagjat anélkiil, hogy elétte
nem beszél a kezelGorvosaval.

e Az Aerivio Spiromaxot a szajon at kell a tiid6be 1élegezni.

A készitmény ajanlott adagja:

Sulyos asztma kezelésére 18 éves vagy annal idésebb felndttek szamara
Naponta kétszer egy belégzés.

Kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)

Naponta kétszer egy belégzés.

Ha On asztma kezelésére kapja az Aerivio Spiromaxot, kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a
tlneteit.

Kezeléorvosa segiti Ont asztmdja kezelésében, és a gyogyszer adagjat a lehetd legalacsonyabbra fogja
beallitani, ami még elegendd az asztma kezelésére. Ha kezelorvosa ugy Vvéli, hogy Onnek alacsonyabb
adagra lenne szliksége, mint ami.az Aerivio Spiromax készitménybdl rendelkezésre all, elképzelhetd, hogy
egy masik inhalacios készitményt fr fel, amely ugyanazokat a hat6anyagokat tartalmazza, mint az

Aerivio Spiromax, de alacsonyabb kortikoszteroid-tartalommal. Kezel6orvosa elézetes megkérdezése nélkul
soha ne valtoztasson a készitmeény elrendelt adagolasan!

Ha asztmaja vagy légzése rosszabbodik, azonnal forduljon a kezeléorvosahoz. Ha azt tapasztalja, hogy
légzése sipolobba valik, gyakrabban jelentkezik mellkasi szoritd érzése, vagy gyakrabban van sziiksége a
gyorsan hat6 rohamoldé gyogyszerére, az arra utalhat, hogy mellkasi betegsége rosszabbodik, és allapota
sulyosbodhat. llyen esetben folytassa az Aerivio Spiromax alkalmazasat, de ne nvelje az adagok szamat.
Forduljon-miel6bb kezelGorvosahoz, mert lehet, hogy tovabbi kezelésre van sziksége.

Hasznalati utasitas

Oktatés

Kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyodgyszerésze fogja elmagyarazni
Onnek az inhalator helyes hasznalatat, beleértve az adag hatékony bejuttatasanak modjat. Mindezt
fontos elsajatitania, mert igy biztosithato, hogy szervezete hozzdjusson a sziikséges adaghoz. Ha
kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze még nem beszélt Onnel,
kérje meg valamelyikiiket, hogy mutassa be Onnek az inhalator helyes hasznalatat, miel6tt a
készitményt alkalmazni kezdené.
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Kezelborvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze idénként azt is ellendrizni
fogja, hogyan hasznalja On a Spiromax késziiléket, ezaltal meggy6zédnek réla, hogy On helyesen, és az
el6irasoknak megfeleléen hasznalja az eszk6zt. Ha nem helyesen hasznalja az Aerivio Spiromax-ot €s/vagy
nem elég erdsen végzi a belégzést, ez azt jelentheti, hogy nem kertil elegendé mennyiségii gyogyszer a
tlidejébe. Ha nem jut elég gyogyszer a tudejébe, akkor a készitmény nem fog olyan mértékii javulast
el6idézni az asztmajaban vagy COPD-jében, amilyet kellene.

Az Aerivio Spiromax elékészitése

Miel6tt elsé alkalommal hasznédlné az Aerivio Spiromaxot, az alabbi modon kell el6készitenie a hasznalatra:
¢ Ellendrizze az adagkijelz6t, hogy azt mutatja-e, hogy az inhalator 60 adagot tartalmaz.
o A foliatasak felnyitasanak datumat irja ra az inhalétoron talalhaté cimkére.
o Hasznalat el6tt nem sziikséges felrazni az inhalatort.

A belégzés modja

1. Vegye kézbe az inhalatort Ugy, hogy a szajfeltét félig atlatsz6 sarga kupakja lefelé nézzen. Az
inhalatort nem kell felrazni.

2. A kupakot lehajtva nyissaki a szajfeltétet, amig egy hangos kattanast nem hall. Az inhalator most
hasznélatra kész.

35



SZELLOZONYILAS
Ne zéarjael!

-

NYITAS

3. Végezzen egy nyugodt (kényelmes) kilégzést. A levegét ne az inhalatoron keresztil fujja ki!

4. Vegye a fogai kozé a szajfeltétet, de ne harapjon ra. Zarja ajkait a szajfeltétre: Ugyeljen arra, hogy a
szell6zonyilasokat ne zarja el.

Széjon &t lelegezzen be olyan mélyen és erdsen, ahogy tud.
Ne feledje: fontos, hogy a belégzés eréltetett legyen.

Oy

LEGZES

[ &

5. Tartsa vissza-a lélegzetet 10 masodpercig vagy amig kényelmes.

6. Vegyeki az inhalatort a szajabol. Az inhalator hasznalata kozben eléfordulhat, hogy izt érez a szajaban.
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7. Ezutan végezzen egy nyugodt Kilégzést (a leveg6t ne az inhalatoron keresztiil fujja ki). Zarja vissza a
szajfeltétre a kupakjat.

ZARAS
Végil vizzel 6blitse ki a szajat, és kopje ki a vizet, és/vagy mosson fogat. Ez segit megelézni a szajpenész
és/vagy a rekedtség kialakulasat.
Ne probalja meg szétszedni az inhalatort, vagy levenni vagy elcsavarni a szajfeltét kupakjat. A szajfeltét
kupakja az inhalatorhoz van rggzitve, és nem szabad eltavolitani.Ne hasznélja az inhalatort, ha séril, vagy
ha a szajfeltét levalt az inhalatorrdl. Csak az inhalator hasznélatakor nyissa és zarja a szajfeltét kupakjat.
Ha a szajfeltétet kinyitja és bezarja, de nem végez belégzést, a gydgyszeradag a kovetkezd belégzésre
készen, biztonsagosan az inhalatorban marad. Nem fordulhat el6, hogy egy belégzés alkalmaval véletleniil
nagyobb vagy kétszeres adag jusson a szervezetébe.
Mindig tartsa z&rva a szajfeltétet, ha nem hasznélja az inhalatort.
Az inhalator tisztitasa
Az inhalétort tartsa tisztan és szarazon.
Ha sziikséges, hasznalat utdn,szaraz ruhdval vagy kenddvel letdrdlheti az inhalator szajfeltétjét.
Uj Aerivio Spiromax hasznalata

e A késziilék hatuljan-talalhat6 adagkijelz6 azt mutatja, hogy még hany adagra (belégzésre) elegendd
gyogyszer maradt az inhalatorban. Teli inhalator esetén a kijelz6 60-at mutat.

él
S

()=
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e Az adagkijelz6 csak paros szamokat mutat.
Amikor mar csak 20 vagy anndl kevesebb szdmu adag talalhatd a készulékben, a kijelzon fehér hattér
el6tt piros szdmmal lathaté a még rendelkezésre allo adagok szama, egészen 8, 6, 4, 2 adagig. Ha a
kijelz6ben megjelend szamok pirosra valtanak, irasson fel kezeldorvosaval egy 0j inhalatort.

Megjegyzés:
o A szajfeltét az inhalator Ures &llapotaban is kattano hangot ad. Ezenkiviil az adagkijelz6 azt is
belégzésnek tekinti, ha anélkil nyitja-zarja a szajfeltétet, hogy belélegezné a gydgyszert.

Ha az eldirtnal tobb Aerivio Spiromaxot alkalmazott

Fontos, hogy az inhalatort a kezel6orvos utasitasai szerint hasznélja. Ha véletlenil t6bb adagot Iélegzett be
az ajanlottnal, besz¢ljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. A szokasosnal szaporabb szivverés €s
remegés jelentkezhet. Szédiilés, fejfajas, izomgyengeség és iziileti fajdalom is el6fordulhat.

Ha hosszt id6n keresztiil nagyobb adagokban alkalmazta az Aerivio Spiromax-ot, kérje kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat. Az Aerivio Spiromax ugyanis tartdsan nagyobb adagokban alkalmazva csdkkentheti
a mellékveséiben a szteroidhormonok termeléset.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aerivio Spiromax-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara. A szokasos idében alkalmazza a kovetkez6
adagot.

Ha idé elétt abbahagyja az Aerivio Spiromax alkalmazésat

Nagyon fontos, hogy az Aerivio Spiromaxot kezeldorvosa utasitasai szerint minden nap alkalmazza
mindaddig, amig kezel6orvosa azt nem mondja Onnek, hogy hagyja abba a kezelést. Ne hagyja abba
az Aerivio Spiromax alkalmazasat, illetve ne csokkentse:az-adagot hirtelen, mert ett6l a 1égzése
rosszabbodhat.

Ezenkiviil, ha On hirtelen abbahagyja az Aerivio:Spiromax alkalmazasat vagy csokkenti az adagjat, (nagyon
ritkdn) mellékvese-problémak (mellékvese-elégtelenség) Iéphetnek fel, ami esetenként mellékhatasokat valt
ki.

Ezek a mellékhatdsok az alabbiak lehetnek:

hasi fajdalom,

faradtsag, étvagytalansag, hanyinger,

hanyas és hasmenés,

testtomegcsokkenés;

fejfajas vagy almosség,

vércukorszint-csokkenés,

e vérnyomascsokkenés és gorcsrohamok.

Ha a szervezetét stresszhatés eri, példaul laz, sériilés (baleset vagy mas sériilés), fertézés vagy miitéti
beavatkozés, a mellékvese-elégtelenség sulyosbodhat, és a fent felsorolt mellékhatasok barmelyike
kialakulhat.

Barmilyen mellékhatas esetén beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. Ezeknek a tiineteknek a
megel6zése érdekében eléfordulhat, hogy kezeléorvosa kiegészit6 kortikoszteroid-kezelést (példaul
prednizolont) rendel tabletta formajaban.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében a kezeléorvosa ezt a gyogyszer-
kombinaciot mindig az asztma vagy a COPD kezeléséhez sziikséges lehetd legalacsonyabb adagban fogja
Onnek rendelni.

Allergias reakciok: el6fordulhat, hogy kozvetlenil az Aerivio Spiromax alkalmazésa utan légzésének
hirtelen romlaséat tapasztalja. Légzése erdsen sipolova valhat, amihez kohogés és I1égszomj tarsulhat.
Jelentkezhet viszketés, borkitités (csalankiiités) és duzzanat (foként az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok
teruletén), emellett hirtelen kialakuld, gyors szivverés, ajulasérzés és szédilés (amely &julashoz vagy
eszméletvesztéshez vezethet). Ha a fent felsoroltak koziil barmelyik eléfordul Onnél, vagy azok az
Aerivio Spiromax belégzése utan hirtelen jelentkeznek, hagyja abba az Aerivio Spiromax
alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz. Az Aerivio Spiromax okozta allergias reakciok nem
gyakoriak (100 beteg kozil legfeljebb 1 betegnél fordulhatnak el6).

Az egyéb mellékhatasok felsoroldsa alabb talalhato:

Nagyon gyakori (10 beteg kdzul tobb mint 1 beteget érinthet)

o Fejfajas — a kezelés folyaman rendszerint javul.

o Kroénikus obstruktiv tiidobetegségben (COPD) szenvedd betegeknél gyakrabban'szamoltak be
megfazasrol.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

e  Szajpenész (fajdalmas krémszinii vagy sargas kiemelked6 foltok)a'szajuregben és a torokban.
Torokfajas, nyelvfajdalom és rekedtség kisérheti. Segithet, ha.az egyes adagok belélegzése utan azonnal
kiobliti a szajat vizzel, majd kikopi a vizet, és/vagy fogat mos: Kezel6orvosa gombaellenes gydgyszert
irhat fel a szajpenész kezelésére.

e lzuleti fajdalom, iziileti duzzanat és izomfajdalom.

e Izomgoresok.

Kroénikus obstruktiv tiidobetegségben (COPD) szenvedo betegeknél a kovetkezd mellékhatasok is

el6fordultak:

e Tiiddgyulladas (pneumonia) és horghurut (bronchitisz) (egyittesen tiidd6fert6zések). Forduljon
kezel6orvosahoz, ha az Aerivio Spiromax alkalmazésa kdzben az alabbi tlinetek barmelyikét észleli,
mert tiidéfertézésre utalhatnak: 14z'vagy hidegrazas; fokozott kopettermelddés, a kdpet szinének
megvaltozasa; er6s6d6 kohdgés vagy fokozddd 1égzési nehezitettség.

o Véralafutdsok és csonttoresek:

o Az orrmellékiregek gyulladasa (szinuszitisz; feszitd, teli érzés az orrban, az arcban vagy a szemek
mogott, néha litktetd fajdalommal).

e A vér kaliumszintjének csokkenése (szabalytalan szivverést, izomgyengeséget és izomgdrcsoket
okozhat).

Nem gyakori (100-beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Vércukorszint-emelkedés (hiperglikémia). Ha On cukorbeteg, gyakrabban kell ellenérizni a
vércukorszintjét, és esetleg modositani kell a megszokott antidiabetikus kezelését.

e Sziirkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa).
Nagyon gyors szivverés (tachikardia).

o._Remegés (tremor) és gyors vagy szabalytalan szivverés (palpitacid) — altalaban artalmatlanok, és a
kezelés folyaman csdkkennek.

e Mellkasi fajdalom.

e Szorongas (féleg gyermekeknél fordul eld a gydgyszer-kombinacio alacsonyabb adagban torténd
rendelésekor).

e Alvészavarok.

e Allergiés borkitités.
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Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

o L égzési nehezitettseg vagy sipol6 légzés, ami stlyosbodik kdzvetlenlil az Aerivio Spiromax
belégzése utan. llyen esetben hagyja abba az Aerivio Spiromax inhalator alkalmazaséat. A légzés
kdnnyitésére hasznalja a gyorsan haté rohamoldo inhalétorat, és azonnal forduljon a kezeldorvosahoz.

o Az Aerivio Spiromax befolyasolhatja a szervezet normalis szteroidhormon-termelését, kiilondsen nagy

adagok tartos alkalmazésa esetén. Ennek kovetkezménye lehet:
— gyermekeknél és serdiil6knél a novekedés lelassulasa,

— csontritkulas,

— z6ldhalyog (glaukéma),

— testtdmeg-gyarapodas,

— kikerekedett arc (,,holdvilagarc”) (Cushing—szindroma).

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja az On allapotat, figyelve ezen mellékhatasok lehetéségére
és arra, hogy On ezt a gyogyszer-kombinaciét mindig az asztma kezeléséhez sziikséges lehet6
legalacsonyabb adagban kapja.

o Viselkedési valtozasok, példaul szokatlan aktivitas vagy ingerlékenység (féleg gyermekeknél fordul el6
a gyogyszer-kombinacid alacsonyabb adagban térténd rendelésekor).

e Szabalytalan vagy szamfeletti szivverés (egylttesen szivritmuszavarok [arritmidk]). Emlitse meg
kezelGorvosanak, de ne hagyja abba az Aerivio Spiromax alkalmazasat, hacsak kezeléorvosa nem
mondja.

o A nyel6cs6é gombas fertézése (kandidiazis), amely nyelési nehezitettséggeljarhat.

Gyakorisaga nem ismert, de szintén el6fordulhat:

o Depresszio vagy agresszio (féleg gyermekeknél fordul el6 a gyogyszer-kombinécié alacsonyabb
adagban torténd rendelésekor).

e Homalyos latas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aerivio:Spiromaxot tarolni?

o A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

e A dobozon ésraz inhalator cimkéjén feltiintetett lejarati idé6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati idg-az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

o Legfeljebb 25°C-on tarolando. A foliaboritas eltavolitdsa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell
tartani

o Adfqliaboritas eltavolitasa utan 3 honapon belul fel kell hasznélni. A féliatasak felnyitdsanak datumat
Jegyezze fel az inhalator cimkeéjére.

e 'Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aerivio Spiromax?

- A készitmény hatéanyagai a szalmeterol és a flutikazon-propionat. Minden kimért adag
50 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 500 mikrogramm
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flutikazon-propionatot tartalmaz. Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagyd) adag 45 mikrogramm
szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 465 mikrogramm flutikazon-propionatot tartalmaz.
- Egyéb Osszetevo a laktdz-monohidrat (lasd 2. pont, ,,Az Aerivio Spiromax laktozt tartalmaz”).

Milyen az Aerivio Spiromax killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Aerivio Spiromax egy inhalacids por.

Minden egyes Aerivio Spiromax inhalator 60 adagot tartalmaz. Az inhalator maga fehér szinti, a szajfeltéten
félig atlatszo sarga kupakkal.

1 vagy 3 inhalétort tartalmazé csomag. Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba
az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Hollandia

Gyarté

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

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

(Csak Lengyelorszag esetén) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow,
Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon.a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”
Tel/Tél: +323 82073 73 Tel: +370 5 266 02 03
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apmacoTukbic brarapua EOO/] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tea: +359 2 489 95 82 Tel/Tél: +32 382073 73
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Benmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +4544 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740
Deutschland Nederland
Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 731 402 08 Tel: +31 800 0228 400
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Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti

filiaal
Tel: +372 661 0801

EAlLGoa
Teva EALag A.E.
Tni: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 5591 7800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Teva EALag A.E.
EArada

Tnh: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH

Tel: +431 97007 0

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéutices Lda

Tel: +351 21 476 75 50

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o:0.
Tel: +386 1:58.90 390

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

Suomi/Finland
Teva Finland
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

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

A betegtdjékoztato legutobbi feltilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhaté.
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