I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

BiResp Spiromax 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhalacios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

160 mikrogramm budezonidot és 4,5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot tartalmaz leadott
adagonként (a szajrészt elhagy6 adag).

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

Ismert hatast segédanyag(ok)
Minden adag koralbelil 5 milligramm laktézt tartalmaz (monohidrat forméban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalécios por.

Fehér por.

4,  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

Asthma

A BiResp Spiromax az asthma rendszeres kezelésére javallott feln6ttek és serdiilok (12 évesek és idGsebbek)
szamara, ha a kombinalt kezelés (inhalacios kortikoszteroid és hosszu hatasu B, adrenoceptor agonista)
alkalmazésa indokolt:

- inhal&cids kortikoszteroidokkal és ,,szlikség szerint” alkalmazott inhalacids révid hatasu B, adrenoceptor
agonistakkal nem megfelel6en kontrollalt betegeknél.

vagy
- inhaléacios kortikoszteroidokkal és hosszu hatasu B, adrenoceptor agonistakkal mar megfelelden kontrollalt

betegeknél.

COPD (kroénikus obstruktiv tiidébetegség, chronic obstructive pulmonary disease)

A BiResp Spiromax olyan, COPD-ben szenvedd, 18 éves és id6sebb felnétt betegek tineti kezelésére
javallott, akiknek az 1 masodpercre es6 forszirozott kilégzési volumene (FEV1) a varhatd (bronchodilatator
utani) normalérték <70%-a, a kortorténetiikben ismétlédo exacerbaciok szerepelnek, és akiknek a hosszu
hatast horgotagitokkal torténd rendszeres kezelés ellenére is jelentds tiineteik vannak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Asthma

A BiResp Spiromax-ot nem az asthma kezdeti kezelésére szantak.



A BiResp Spiromax nem megfelel6 kezelés az enyhe asthmaban szenved6 felnétt vagy serdiilékord
betegeknél.

A BiResp Spiromax adagolasa személyre szabott, és azt a betegség sulyossagahoz kell igazitani. Ezt nem
csak a kombinalt gyogyszerekkel torténd kezelés elkezdésekor, hanem a fenntartd adag beallitasakor is
figyelembe kell venni. Ha egy betegnek a kombinacios inhalatorban rendelkezésre allo adagoktol eltérd
adagu kombinaciora lenne sziiksége, akkor szamara kiilon inhalatorban kell felirni a megfelel6

B2 adrenoceptor agonista és/vagy kortikoszteroid adagot.

Amint sikerilt az asthma tiineteit kontrollalni, fontolora vehet6 a BiResp Spiromax adagjanak fokozatos
csokkentése. A gydgyszert felird orvosnak/egészseégligyi szolgaltatonak rendszeresen Ujra kell értékelnie a
betegek allapotat, hogy a BiResp Spiromax adagja optimalis maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra
kell csokkenteni, amellyel még fenntarthato a tiinetek hatékony kontrollja.

Amikor indokoltta valik a dézisnak a BiResp Spiromax esetében rendelkezésre all6 hataserdsségnél kisebbre
vald csokkentése, egy alternativ fix dozisu budezonid és formoterol-fumarat kombinaciora kell véaltani,
amely kisebb adagban tartalmazza az inhalalt kortikoszteroidot. Amint a lehet6 legkisebb adaggal sikerl
fenntartani a tiinetek hosszl tavua kontrolljat, a kovetkezo 1épésben dnmagéban is kiprobalhatd egy inhalacios
kortikoszteroid.

Két terapias megkozelités létezik a BiResp Spiromax esetében:

BiResp Spiromax fenntart6 kezelés: A BiResp Spiromax-ot rendszeres fenntarté kezeléskeént alkalmazzék,
egy kilonallé, gyors hatasu rohamoldé inhalétorral kiegészitve.

BiResp Spiromax fenntartd és rohamoldo kezelés: A BiResp Spiromax-ot rendszeres fenntart6
kezelésként, illetve sziikség szerint a tiinetekre reagalva alkalmazzak.

BiResp Spiromax fenntarté kezelés

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsak maguknal a kiilon, gyors hatasu horgoétagito
inhalatorukat, ronamoldéként valo felhasznalasra.

Ajanlott adagok:

Feln6ttek (18 évet betdltott és idésebbek): 1-2 inhalacid naponta kétszer. Egyes betegek esetében szilikség
lehet napi kétszeri, legfeljebb 4 inhalaciora.

Serdiilék (12 évesek és idésebbek): 1-2 inhal&ci6 naponta kétszer

A bevett gyakorlat szerint, amikor a tlinetek kontrollja napi kétszeri adagolas mellett megvaldsithato, a
legkisebb hatdsos adagra torténd cs6kkentés a BiResp Spiromax napi egyszeri adagolasat is magaban
foglalhatja, ha a gyogyszert felird orvos véleménye szerint egy hossz hatast horgétagito és inhalacios

kortikoszteroid kombinaciojanak alkalmazasa szilikséges a kontroll fenntartasahoz.

Egy kiilon, gyors hatast horgdtagitd egyre gyakoribb hasznalata az alapbetegség rosszabbodasat jelzi, és az
asthma kezelésének ujraértékelését indokolja.

BiResp Spiromax fenntart6 és rohamoldé kezelés

A betegek a BiResp Spiromax-ot rendszeres fenntartd adagként, illetve sziikseg szerint tiineti kezelésként is
alkalmazzak. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsak maguknal a BiResp Spiromax-ot
rohamoldokeént valo felhasznalasra.



A BiResp Spiromax-ot rohamold6 gyogyszerként szedd betegek esetében az orvosnak és a betegnek meg
kell beszélnie a BiResp Spiromax megel6z6 alkalmazasat allergének vagy testmozgés altal kivaltott
horgészikiilet esetén; a javasolt alkalmazéskor figyelembe kell venni az igény gyakorisagat.
Amennyiben gyakoribb horg6tagitasra van sziikség és ezzel egyidében nincs igény a kortikoszeroidok
fokozott alkalmazaséra, mas gyogyszert kell alkalmazni.

A BiResp Spiromax fenntart6 és rohamoldd kezelés kiilléndsen az alabbi betegek esetében megfontolando:
¢ az asthma nem megfeleld kontrollja és gyakori igény a rohamoldo inhaléator alkalmazaséra.
e orvosi beavatkozast igényl6 asthmas exacerbaciok a multban.

Azokndl a betegeknél, akik gyakran és nagy mennyiségben alkalmazzék a BiResp Spiromax-ot sziikség
szerinti inhalaciora, a dozisfiiggd mellékhatasok szoros megfigyelése sziikséges.

Ajanlott adagok:

Felnéttek és serdiilok (12 évesek és idosebbek): Az ajanlott fenntarto adag napi 2 inhalacio, vagy egy reggeli
és egy esti inhal&cid, vagy 2 reggeli vagy 2 esti inhalacio formajaban. Bizonyos betegek szamara a naponta
kétszer alkalmazott 2 inhalaciobdl alld fenntartd adag lehet a megfeleld. A tiinetekre reagalva, sziikség
szerinti alkalmazas esetén a betegek tovabbi 1 inhaléciét alkalmazhatnak. Ha a tiinetek még néhany perc
mulva is fennéllnak, még egy kiegészit6 inhalaciot kell alkalmazni. Egyetlen alkalommal 6-nél tobb
inhalaciot nem szabad alkalmazni.

Tdbb mint 8 inhalaciobol llo teljes napi adag rendes korilmények kézott nem szlikséges; azonban
legfeljebb 12 inhalé&cidbdl allé teljes napi adag korlatozott ideig t6rténé hasznalata megengedett. A naponta
tobb mint 8 inhalacidt alkalmazé betegek szdmara kifejezetten ajanlott, hogy forduljanak orvoshoz.
Esetlikben Gjboli felmérés, illetve fenntartd kezelésiik atgondolasa sziikséges.

COPD

Ajanlott adagok:

Feln6ttek (18 évesek és iddsebbek): 2 inhalacié naponta kétszer.

Kilodnleges betegcsoportok:

Iddsek (>65 évesek)

Az id0ds betegek esetében nincsenek kiilonleges adagolasi eléirasok.

Vese- vagy méjkarosoddasban szenvedd betegek

Ma4j- vagy vesekéarosodasban szenvedd betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok a budezonid és
formoterol-fumarat-dihidrat fix dézisi kombinacidjanak alkalmazasara vonatkoz6an. Mivel a budezonid és a
formoterol elsésorban majmetabolizmus Utjan Urll, a silyos majcirrhosisban szenvedé betegeknél magasabb
expozicié varhato.

Gyermekek és serdiilok

A BiResp Spiromax biztonsagossagat és hatasossagat 12 éves kor alatti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre &ll6 adatok.

Ennek a gyogyszerkészitménynek 12 éves kor alatti gyermekeknél valo alkalmazésa nem javasolt.

Az alkalmazas mddja

Kizéardlag inhalécios alkalmazasra.



A Spiromax egy belégzéssel mikddtetett, Aramlasvezérelt inhalator, ami azt jelenti, hogy a hatdéanyagokat
akkor juttatja a légutakba, amikor a beteg a szajrészen keresztil belégzést végez.

A kdzépsulyos és sulyos asthmaban szenved6 betegekrdl bebizonyitottak, hogy belégzéskor képesek
elegend6 aramlasi sebességet 1étrehozni ahhoz, hogy a Spiromax leadhassa a terapias adagot (lasd 5.1 pont).

A hatékony kezelés elérésének érdekében a BiResp Spiromax helyes hasznalata sziikséges. Ezért a betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy figyelmesen olvassak el a betegtajékoztatot, és kdvessék a tajékoztatoban
részletezett haszndlati utasitast.

A BiResp Spiromax hasznalata harom 1épésbdl all: kinyitas, belélegzés és bezaras. Ezeket az alabbiakban
ismertetjik.

Kinyitas: Fogja meg a Spiromax-ot ugy, hogy a szajrész védékupakja lefele nézzen, és nyissa ki a szajrész
fed6részét. Ehhez hajtsa le azt, amig teljesen ki nem nyilik, és egy kattand hangot nem hall.

Belélegzés: Helyezze a szajrészt a fogai koze, az ajkaival zarja korll a szajrészt, ne harapjon ra az inhalétor
szajrészére. Lélegezzen be erbteljesen és mélyen a szajrészen keresztill. Vegye ki a Spiromax-ot a sz4jabol és
tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig, vagy annyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

Bezaras: Lélegezzen ki nyugodtan és zarja le a szajrész véd6kupakjat.

Ugyanakkor arra is fontos felhivni a betegek figyelmét, hogy hasznalat elétt ne razzak fel az inhalatort, és ne
a Spiromax-on keresztiil 1élegezzenek ki, illetve ne zarjak el a szellézényilasokat, mikdzben a ,,Belélegzés”
Iépésre késziilnek.

A betegek figyelmét arra is fel kell hivni, hogy az inhalaciot kovetéen 6blitsék ki a szajukat vizzel (lasd
4.4 pont).

A laktdz segédanyag miatt a beteg egy bizonyos izt érezhet a BiResp Spiromax hasznalatakor.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatbéanyagé(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenyseg.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Adagolési tanacsok

A gydgyszert felird orvosnak/egészségugyi szolgaltatonak rendszeresen Ujra kell értékelnie a betegek
allapotat, hogy a BiResp Spiromax adagja optimalis maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra kell
csokkenteni, amellyel még fenntarthaté a tiinetek hatékony kontrollja. Amint sikerilt az asthma tlineteit
kontrollalni, fontoldra vehet6 a BiResp Spiromax adagjanak fokozatos csokkentése. Amikor indokoltta valik
a ddzisnak a BiResp Spiromax esetében rendelkezésre all6 hataserésségnél kisebbre valo csokkentése, egy
alternativ fix dozisu budezonid és formoterol-fumarat kombinaciora kell valtani, amely kisebb adagban
tartalmazza az inhalalt kortikoszteroidot.

A kezelés elhagyasa soran fontos a betegek rendszeres ellendrzése.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsak maguknal rohamold6 inhalatorukat, akar a
BiResp Spiromax-ot (a BiResp Spiromax-ot fenntartd és ronamoldo6 kezelésként hasznal6 asthmas betegek
esetében), akar egy kiilon, rovid hatast horgétagitot (a BiResp Spiromax-ot kizarolag fenntartod kezelésként
hasznalo asthmas betegek esetében).



A kezelés megszakitasakor az adag fokozatos cstkkentése ajanlott, a kezelés nem szakithaté meg hirtelen.
Az inhalacids kortikoszteroidok teljes elhagyasat csak akkor szabad mérlegelni, ha ideiglenesen sziikséges az
asthma diagnosztizalésa.

A betegeket emlékeztetni kell arra, hogy a BiResp Spiromax fenntart6 adagjat az eléirt modon alkalmazzak,
még akkor is, ha éppen tlinetmentesek. A BiResp Spiromax profilaktikus, példaul testedzés el6tti hasznalatat
még nem vizsgaltak. A BiResp Spiromax rohamold6 inhalacidit kizarolag tiinetek fennéallasa esetén kell
alkalmazni, és nem rendszeresen, profilaktikus hasznalattal, példaul testedzés el6tt. Amennyiben gyakoribb
horgotagitasra van sziikség és ezzel egyidoben nincs igény a kortikoszeroidok fokozott alkalmazasara, mas
rohamoldo gyogyszert kell alkalmazni.

A betegséqg rosszabbodasa

A BiResp Spiromax-szal torténd kezelés kozben is felléphetnek asthmaval kapcsolatos stllyos mellékhatasok
és exacerbaciok. A betegeket fel kell kérni arra, hogy ha nem sikeriil elérni az asthmas tiinetek kontrolljat,
vagy a tlinetek rosszabbodnénak a BiResp Spiromax-szal torténd kezelés elkezdését kovetden, folytassak a
kezelést, de forduljanak orvoshoz.

Ha a betegek hatastalannak talaljak a kezelést, vagy tallépik a BiResp Spiromax legnagyobb ajanlott adagjat,
orvosi segitséget kell kérni (lasd 4.2 pont). Az asthma vagy kronikus obstruktiv tiiddbetegség (chronic
obstructive pulmonary disease, COPD) kontrolljanak hirtelen vagy fokozatos romlasa akar életveszélyes is
lehet, és a beteget azonnali orvosi vizsgalatnak kell alavetni. llyen esetben fontoldra kell venni a
kortikoszteroidokkal torténé fokozott kezelés sziikségességét, példaul egy oralis kortikoszteroidokkal végzett
kezelést vagy antibiotikumos kezelést, ha fert6ézés all fenn.

A betegeknél nem szabad elkezdeni a BiResp Spiromax-szal torténé kezelést a betegség exacerbacidja alatt,
vagy akkor, ha allapotuk jelent6sen rosszabbodik vagy asthmajuk akutan sulyosbodik.

Szisztémas hatasok

Barmilyen inhalécids kortikoszteroidnak lehetnek szisztémas hatasai, killéndsen a hosszu ideig felirt, nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintliséggel fordulnak el inhalacios kezelés esetén, mint
oralis kortikoszteroidok alkalmazésakor.

A lehetséges szisztémas hatasok kozeé tartozik a Cushing szindroma, cushingoid vonasok,
mellékvese-szuppresszid, a novekedés retardacidja gyermekeknél és serdiil6knél, a csont
asvanyianyag-siiriiségének csokkenése, cataracta és glaucoma, és ritkdbban egy sor pszicholégiai és
magatartasbeli hatas, mint példaul a pszichomotoros hiperaktivitas, alvaszavarok, szorongas, depresszié vagy
agresszié (kilonosen gyermekeknél) (lasd 4.8 pont).

Lataszavar

A Kortikoszteroidok szisztémaés és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tlinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb lataszavarok,
fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol,
amelyek kozott szerepelhet a cataracta, a glaucoma vagy olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus
chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazésa utan jelentettek.

A csontslriiségre gyakorolt hatasok

A csontsiiriségre gyakorolt lehetséges hatasokat figyelembe kell venni, kiilondsen azoknal a betegeknél,
akik hosszu ideig nagy adagban részesiilnek, és az osteoporosis egyéb kockazati tényez6i is fennallnak
naluk.

Az inhalacios budezoniddal felnétteknél napi 800 mikrogramm (pontosan kimért adag) adagolasban végzett
hosszU tava vizsgalatok nem mutattak ki semmilyen, a csont asvanyianyag-stirtiségére gyakorolt jelent6s
hatast. Nem allnak rendelkezésre adatok a budezonid/formoterol-fumarét fix d6zisi kombinacié nagyobb
adagokban torténd hasznalatanak hatdsarol.



Mellékvese-funkcid

A kiegészit6 szisztémas szteroidokkal vagy inhalacios budezoniddal végzett kezelést nem szabad hirtelen
megszakitani.

A nagy adagban, kiiléndsen az ajanlottnal nagyobb adagban alkalmazott inhalacids kortikoszteroidokkal
végzett elhuzodo kezelés szintén okozhat klinikailag jelentds mellékvese-szuppressziot. Ezért a szervezetet
ér6 stresszkor, példaul sulyos fertdzések vagy elektiv miitétek esetén mérlegelendd a kiegészitd szisztémas
kortikoszteroid védelem alkalmazésa. A szteroidok adagjanak gyors csokkentése akut mellékvese-krizist
valthat ki. Az akut mellékvese-krizisben fellépé tiinetek és jelek valamelyest bizonytalanok lehetnek, de
tobbek kozott el6fordulhat étvagytalansag, hasfajas, fogyas, faradtsag, fejfajas, hanyinger, hanyas, csokkent
tudatallapot, gorcsok, hypotensio és hypoglycaemia.

Paradox horgdgores

Alkalmazas utan paradox horgégores 1éphet fel, amely azonnal er6sddé sipold 1égzéssel és 1€gszomjjal jar.
Ha a betegnél paradox horgégores 1ép fel, a BiResp Spiromax-szal térténé kezelést azonnal meg kell
szakitani, a beteg allapotat Gjra kell értékelni és sziikség esetén egy alternativ kezelést kell elkezdeni. A
paradox horgdgorcs jol reagal gyors hatasu inhalacids horgdtagitora, és azonnali ellatast igényl6 allapot (l&sd
4.8 pont).

Oralis kezelésrdl valo attérés

Ha barmilyen okbdl feltételezhetd, hogy egy eldzetes szisztémas szteroid kezelés karositotta a
mellékvese-funkcidt, 6vatosan kell eljarni a betegek budezonid/formoterol-fumarét fix d6zisi kombinacids

/////

Az inhalacids budezonid kezelésbdl szarmazo elényok normal koriilmények kdzott minimalisra
csokkentenék az oralis szteroidok iranti igényt, de az oralis szteroidokkal torténd kezelésrol attéro betegeket
még hosszU ideig fenyegetheti a mellékvese-tartalékok karosodasa. Az orélis szteroid kezelés abbahagyasa
utan még jelentds ideig eltarthat a felépiilés, igy az oralis szteroid-fliggd, inhalacios budezonidra atallitott
betegeket még hosszu ideig fenyegetheti a mellékvese-funkcid karosodésa. llyen koriilmények kdzott a
hipotalamusz-hipofizis-mellékvesekéreg (hypothalamic-pituitary-adrenocortical, HPA) tengely funkcidjat
rendszeresen ellendrizni kell.

Az oralis kezelésr6l budezonid/formoterol-fumarat fix dézisi kombinacidval végzett kezelésre vald attérés
soran altalanossagban alacsonyabb szisztémas szteroid hatas tapasztalhatd, amely allergias vagy izileti
tlnetek, példaul rhinitis, ekcéma vagy izom- és izlleti fajdalom jelentkezését eredményezheti. Ezen
allapotok kezelésére specifikus terapiat kell inditani. Altalanossagban az elégtelen gliikokortikoszteroid hatés
gyanithato abban a ritka esetben, ha olyan tiinetek jelentkeznek, mint a faradtsag, fejfajas, hanyinger és
hanyas. Ilyen esetekben néha sziikség lehet az oralis gliikokortikoszteroidok adagjanak atmeneti emelésére.

Szajliregi fertdzések

A szajuregi és garatcandidiasis kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a beteg figyelmét fel kell

crer

bekovetkezne, a betegeknek ekkor is ki kell dblitenilik a szajukat vizzel a sziikség szerint alkalmazott
inhalaciék utan (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiill6k

A hosszan tartd inhalacios kortikoszteroid-terapiaban részesiilé gyermekek testmagassagat rendszeresen
ellendrizni kell. Ha a ndvekedés lelassulna, a terdpiat Ujra kell értékelni, hogy az inhalécios kortikoszteroid
adagjat arra a legalacsonyabb dozisra lehessen csokkenteni, amellyel a megfelel$ asztma-kontroll
fenntarthat6. Gondosan mérlegelni kell a kortikoszteroid-kezelés varhato elényét és a ndvekedés
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lassulasanak lehetséges kockazatat. Megfontolandé tovabba gyermekek esetében a beteg beutalasa
gyermek-tiildogyogyasz szakorvoshoz.

Hosszu tavu vizsgalatokbdl szarmazo, korlatozott adatok arra utalnak, hogy az inhalécios kortikoszteroiddal
kezelt gyermekek és serdiilok legtobbje végiil elérte a varhato felnétt testmagassagot. Kezdetben azonban
kismértékii atmeneti névekedés-lassulést figyeltek meg (kb. 1 cm). Ez rendszerint a kezelés els6 évében
jelentkezik.

COPD-s betegek

A BiResp Spiromax-szal nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalati adatok olyan COPD-s betegekkel,
akiknek a bronchodilatator el6tti FEV;-értéke nagyobb, mint a varhaté normalérték 50%-a és a
bronchodilatator utani FEV:-értéke kisebb, mint a varhaté normalérték 70%-a (lasd 5.1 pont).

Pneumonia

Az inhalacios kortikoszteroid kezelésben részesiilé COPD-s betegeknél a pneumonia, beleértve a korhazi
kezelést igényld eseteket, incidencidjanak novekedését figyelték meg. Néhany bizonyiték a pneumonia
megndvekedett kockézatara utal nagyobb szteroid adagokat alkalmazd betegeknél, de ezt nem tdmasztotta
ala egyértelmiien az dsszes vizsgalat.

Nincsen egyértelmi klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalacios kortikoszteroidokat tartalmazo gyogyszerek
kozott kiilonbseég van a pneumonia kockazatanak mértékében.

Az orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges kialakulasat COPD-s betegeknél, mert az
ilyen fertézések klinikai tiineteit a COPD exacerbatidi elfedhetik.

A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, elérehaladott kor, alacsony
testtdmegindex (BMI) és sulyos COPD.

Gyogyszerkélcsénhatasok

Az itrakonazollal, ritonavirrel vagy egyéb er6s CYP3A4-gatloval torténd egyidejii kezelést keriilni kell (lasd
4.5 pont). Ha ez nem lehetséges, akkor az egymassal kdlcsonhatasba 1ép6 gyogyszerek alkalmazasa kozott
eltelt idonek a lehetd leghosszabbnak kell lennie. Az erés CYP3A4-gétlokat hasznald betegeknél a
budezonid/formoterol-fumarat fix dézisu kombinacioja nem ajanlott.

Figyelmeztetés a killénleges betegségekre vonatkoz6an

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zisi kombinaciojat koriiltekintden kell alkalmazni a
thyreotoxicosisban, phaeochromocytoméban, diabetes mellitusban, kezeletlen hypokalaemiaban, hipertrofias
obstruktiv cardiomyopathidban, idiopathids subvalvularis aorta stenosisban, silyos hipertoniaban,
aneurysmaban vagy maés sulyos cardiovascularis rendellenességben, példaul ischaemias szivbetegségben,
tachyarrhythmiaban vagy stlyos szivelégtelenségben szenvedo betegeknél.

A QTec-intervallum megnyul&sban szenvedé betegek kezelésekor dvatosan kell eljarni. A formoterol
dnmagaban is a QTc-intervallum megnyulasat okozhatja.

Aktiv vagy lappang6 pulmonalis tuberculosishan, a 1égutak gombas vagy virusos fertézéseiben szenvedd
betegeknél Gjra kell értékelni az inhalacios kortikoszteroidok szilkségességét, illetve azok adagjat.

Cukorbetegeknél megfontolando a kiegészitd vércukor ellendrzések bevezetése.

B2 adrenoceptor agonistak

A nagy adagban alkalmazott 8, adrenoceptor agonistak potencialisan sulyos hypokalaemiat okozhatnak. A
B2 adrenoceptor agonistakkal, illetve hypokalaemiat okozo vagy a hypokalaemiés hatast felerdsitd



gyogyszerekkel, példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal és vizhajtokkal torténd egyidejii kezelés
tovabb fokozhatja a B, adrenoceptor agonista lehetséges kaliumszint-csokkent6 hatasat.

A B2 adrenoceptor agonistakkal torténd kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek
vérszintjének emelkedéséhez vezethet.

Klonos 6vatossag ajanlott a rohamoldo horgétagitok valtozo hasznélata mellett instabil asthma, illetve
stlyos akut asthma esetén, amikor a hypoxia fokozhatja a jarulékos hypokalaemia kockazatat, tovabba egyéb

olyan betegségekben, amikor megné a hypokalaemia valoszintisége. Ilyen kdrilmények kozott javasolt a
szérum kalium szintek monitorozasa.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktdzt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikoz galaktoz malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai interakcidk

Az er6s CYP3A4-gatlok (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, Klaritromicin,
telitromicin, nefazodon és a HIV-proteaz-gatlok) valosziniileg jelentésen megnovelik a budezonid
plazmaszintjét, igy egyidejii alkalmazasuk elkeriilendd. Ha ez nem lehetséges, akkor a gatld szer és a
budezonid alkalmazasa kozott eltelt idonek a lehetd leghosszabbnak kell lennie (lasd 4.4 pont). Az erds
CYP3A4-gatlokat hasznald betegeknél a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix dézisd
kombinéciodjaval torténd fenntartod és rohamoldo kezelés nem ajanlott.

A napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmazott er6s CYP3A4-gatl6 ketokonazol az egyidejiileg szajon at
(egyszeri 3 mg-o0s adagban) alkalmazott budezonid plazmaszintjét atlagosan hatszorosara névelte. Amikor a
ketokonazolt 12 éraval a budezonid utan alkalmaztak, annak koncentréacitja atlagosan csak haromszorosara
novekedett, ami azt mutatja, hogy az alkalmazasi idépontok szétvalasztdsa segithet fékezni a plazmaszintek
novekedését. A nagy dozisu inhalaciés budezoniddal kapcsolatosan az erre az interakcidra vonatkozéan
rendelkezésre all6 korlatozott adatok azt mutatjak, hogy a plazmaszintek jelentds (atlagosan négyszeres)
novekedése kovetkezhet be, ha a napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmazott itrakonazolt (egyszeri

1000 mikrogramm adagu) inhalacios budezoniddal egyidejlileg alkalmazzak.

A CYP3A-inhibitorokkal végzett egyidejii kezelés, beleértve a kobicisztat-tartalmu készitményeket is,
varhatoan fokozza a szisztémas mellékhatasok kockazatat. Kertilni kell ezt a kombinéciét, kivéve, ha az
eldnyos hatas meghaladja a szisztémas kortikoszteroid-mellékhatasok fokozott kockéazatat. Ebben az esetben
a betegeket monitorozni kell, hogy nem alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid-mellékhatasok.

Farmakodindmias interakciok

A B-adrenerg blokkol6k gyengithetik vagy gatolhatjék a formoterol hatdsat. A budezonid és
formoterol-fumarat-dihidrat fix dozisi kombinacioja ezért kényszerité okok hianyaban p-adrenerg
blokkoldkkal egyitt nem adhatd (a szemcseppeket is beleértve).

A Kkinidinnel, dizopiramiddal, prokainamiddal, fenotiazinokkal, antihisztaminokkal (terfenadin) és triciklusos
antidepresszansokkal torténé egyidejii kezelés a QTc-intervallum megnyulasahoz vezethet, és megndvelheti
a kamrai arrhythmiak kockazatat.

Ezen kivul az L-dopa, L-tiroxin, oxitocin és alkohol ronthatjak a sziv Bz-szimpatomimetikumok iranti
tolerancigjat.

A monoamin-oxidaz gatlokkal torténé egyidejii kezelés, a hasonlo tulajdonsagu gyogyszereket, példaul a
furazolidont és prokarbazint is beleértve, hipertenziv reakcidkat valthat ki.
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A halogénezett szénhidrogénekkel végzett egyidejii anesztéziaban részesiilo betegek esetében magasabb az
arrhythmiak kockazata.

Az egyéb B-adrenerg gyogyszerek és antikolinerg gyogyszerek egyidejii alkalmazasanak esetlegesen additiv
horg6tagitd hatasa lehet.

A digitalisz glikozidokkal kezelt betegeknél a hypokalaemia megndvelheti az arrhythmiakra val6 hajlamot.

A budezonid és formoterol, és az asthma kezelésében hasznalt egyéb gyogyszerek kozott nem figyeltek meg
kélcsonhatast.

Gyermekek és serdilok

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zist kombinécidjanak, vagy formoterollal és budezoniddal
torténd egyideji kezelésnek kitett terhességekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. A
patkanyokkal végzett embrionalis és magzati fejlédési vizsgalatokbdl szarmazé adatok alapjan nem volt
bizonyithat6é a kombinacié semmilyen tovabbi hatasa.

A formoterol terhes nék korében torténd alkalmazésaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfelel6
adatok. Az allatkisérletek soran veégzett reprodukcios vizsgalatokban a formoterol nagyon magas szisztémas
expozicids szinteknél okozott mellékhatasokat (lasd 5.3 pont).

A mintegy 2000 kitett terhességb0l szarmazé adatok nem jeleznek az inhalaciés budezonid hasznalataval
osszefiiggd fokozott teratogén kockéazatot. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a glilkokortikoszteroidok
fejlédési rendellenességeket okoznak (lasd 5.3 pont). Ez azonban valoésziniileg nem relevans az embereknek
adott ajanlott adagok esetében.

Allatkisérletek soran ugyanakkor bebizonyitottak a til magas prenatalis glilkokortikoid szintek szerepét a
méhen belli névekedésbeli visszamaradas, a felnéttkori cardiovascularis betegség és a
glikokortikoid-receptorok stirlisége, a neurotranszmitter turnover és a viselkedés végleges megvéaltozasa
fokozott kockazatanak kialakulasaban, a teratogén ddzistartomanynal alacsonyabb expozicié mellett.

A terhesség soran a budezonid és formoterol-fumarat-dihidréat fix dozist kombin&cidja kizarolag akkor
hasznalhato, ha az elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat. Az asthma megfelel6 kontrolljanak
fenntartasahoz sziikséges legalacsonyabb hatékony budezonid adagot kell hasznalni.

Szoptatés

A budezonid kivalasztddik az anyatejbe. Ennek ellenére terapias adagban az anyatejjel taplalt csecsemére
varhatdan nem lesz hatassal. Nem ismert, hogy a formoterol kivalasztédik-e a human anyatejbe.
Patkanyoknal kis mennyiségii formoterolt kimutattak az anyatejben. A budezonid és
formoterol-fumaréat-dihidrat fix dézisi kombinaciojanak alkalmazasa szoptatd néknél kizardlag akkor johet
szOba, ha a varhato el6ny az anyara nézve nagyobb, mint barmely lehetséges kockazat a gyermekre nézve.

Termékenyseg

Nincsenek adatok a budezonid termékenységre gyakorolt lehetséges hatasarél. Formoterollal folytatott
reprodukcios allatkisérletekben him patkanyoknal a fertilitas kismértékii csokkenését mutattak ki, magas
szisztémas expozicidok mellett (lasd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaléja

Mivel a BiResp Spiromax budezonidot és formoterolt is tartalmaz, az esetlegesen eléfordulé mellékhatasok
mintazata megegyezik az ezen anyagok esetében jelentett mellékhatasokkal. A két vegyiilet egyidejii
alkalmazasat kovetéen nem tapasztaltak a mellékhatdsok gyakorisaganak novekedését. A leggyakoribb
mellékhat&sok a (3, adrenoceptor agonistakkal végzett kezelés farmakologiailag elérelathaté mellékhatasai,
mint példaul a tremor és palpitatio. Ezek jellemz6en enyhék és rendszerint a kezelés kezdetét kovetSen
néhéany napon belil megsziinnek. Egy budezoniddal végzett 3 éves, COPD-re vonatkozo klinikai vizsgalat
soran a véralafutasok és pneumonia 10%-o0s, illetve 6%-os gyakorisaggal fordultak el6, a placebo csoportban
tapasztalt 4%-hoz, illetve 3%-hoz viszonyitva (p<0,001, illetve p<0,01).

A mellékhatasok tablazatos felsorolésa

A budezoniddal és formoterollal dsszefiiggésbe hozott mellékhatasokat szervrendszerek és gyakorisag
szerint az alabbiakban adjuk meg. A gyakorisag meghatarozasai a kovetkezék: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisdg | Mellékhatés

Fert6z6 betegségek és Gyakori A szajlreg és garat Candida-fert6zései, pneumonia
parazitafertézések (COPD-s betegeknél)

Immunrendszeri betegségek és | Ritka Azonnali és késleltetett tulérzékenységi reakciok,
tiinetek példaul exanthema, urticaria, pruritus, dermatitis,

angiooedema és anaphylaxias reakcio

Endokrin betegségek és tiinetek | Nagyon ritka | Cushing-szindroma, mellékvese-szuppresszio,
ndvekedési retardacid, a csont

asvanyianyag-siirtiségének csokkenése

Anyagcsere- és taplalkozasi Ritka Hypokalaemia
betegségek és tiinetek Nagyon ritka | Hyperglykaemia
Pszichiatriai korképek Nem gyakori | Agresszid, pszichomotoros hiperaktivitas,

szorongas, alvaszavarok
Depresszio, magatartasbeli valtozasok

Nagyon ritka

(foként gyermekeknél)
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas, tremor
tlnetek Nem gyakori | Szedilés
Nagyon ritka | Dysgeusia

Szembetegségek és szemészeti

Nagyon ritka

Cataracta és glaucoma

tlinetek Nem gyakori | Homalyos latas (lasd még 4.4 pont)
Szivbetegségek és a szivvel Gyakori Palpitatio
kapcsolatos tiinetek Nem gyakori | Tachycardia

Ritka Cardialis arrhythmiak, példaul pitvarfibrillatio,

supraventricularis tachycardia, extrasystolék

Nagyon ritka

Angina pectoris. A QTc-intervallum megnyulasa

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka

Vérnyomas-valtozasok

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és

Gyakori

Enyhe irritacid a torokban, kéhdgés, dysphonia,
beleértve a rekedtséget
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Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatas

tinetek Ritka Bronchospasmus
Nagyon ritka | Paradox bronchospasmus

Emésztérendszeri betegségek és | Nem gyakori | Hanyinger

tiinetek

A bér és a bor alatti szovet Nem gyakori | Véralafutasok
betegségei és tunetei

A csont- és izomrendszer, Nem gyakori | Izomgoércsok

valamint a k6t6szovet
betegségei és tinetei

Kivéalasztott mellékhatasok leirasa

A szdjlreg és garat Candida-fert6zésének oka a hatdéanyag lerakodasa. Minimalisra csokkenti a kockazatot,
ha azt tanacsoljuk a betegnek, hogy minden adag utan 6blitse Ki a szajat vizzel. A szajureg- és
garatcandidiasis rendszerint reagal a helyi gombaellenes kezelésre anélkil, hogy az inhalécids
kortikoszteroid alkalmazasanak megszakitasara lenne szilkség. Ha a szaj- és garatliregi gombasodas
megjelenik, a betegeknek a sziikség szerint alkalmazott belégzések utan is ki kell ébliteni a szjukat.

Alkalmazas utdn azonnal er6sod6 sipold 1égzéssel és 1égszomjjal jelentkezé paradox bronchospasmus
nagyon ritkan eléfordulhat, 10 000 emberbdl kevesebb mint 1-et érintve. A paradox bronchospasmus gyors
hatasu inhalacios horgétagitora reagél, és azonnali ellatast igényl6 allapot. A BiResp Spiromax alkalmazasat
azonnal meg kell szakitani, a beteg allapotat Ujra kell értékelni és sziikség esetén egy alternativ kezelést kell
elkezdeni (lasd 4.4 pont).

Eléfordulhatnak az inhalacids kortikoszteroidok szisztémas hatasai, kiiléndsen a hossz( ideig felirt nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel fordulnak eld, mint oralis kortikoszteroidok
alkalmazésakor. A lehetséges szisztémas hatasok kozé tartozik a Cushing szindréma, cushingoid vonasok,
mellékvese-szuppresszid, novekedési retardacio gyermekeknél és serdiiloknél, a csont
asvanyianyag-siiriiségének csokkenése, cataracta és glaucoma. El6fordulhat a fert6zésekre valo fogékonysag
fokozddasa és a stresszhelyzetekhez val6 alkalmazkodas képességének karosodasa. A hatdsok valdsziniileg
az adagtol, expozicids id6tol, egyideji €s korabbi szteroid expoziciotdl €s az egyéni érzékenységtol
flggenek.

A B2 adrenoceptor agonistakkal torténd kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek vérben
1év6 szintjének emelkedéséhez vezethet.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen Kisérni. Az
egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A formoterol tuladagolasa a 3, adrenoceptor agonistakra jellemz6 hatasokat valthat ki: tremor, fejfajéas,
palpitatio. Elszigetelt esetekben jelentett tlinetek a tachycardia, hyperglykaemia, hypoglykaemia, megnyult
QTc-intervallum, arrhythmia, hanyinger és hanyas. Szupportiv és tiineti kezelés is indokolt lehet. Az akut
bronchialis obstrukcioban szenvedd betegeknél 90 mikrogrammos adag harom ora lefolyasa alatt torténd
alkalmazasa soran nem mertltek fel biztonsagossagi aggalyok.

A budezonid akut tuladagolasa varhatdan nem jelent majd klinikai problémat, még kifejezetten nagy adagok

esetében sem. Tul nagy adagok kronikus alkalmazasa esetén szisztémas gliikokortikoszteroid hatasok,
példaul hiperkorticizmus és mellékvese-szuppresszid jelentkezhetnek.
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Ha a gyogyszer formoterol 6sszetevdjének tuladagolasa miatt a BiResp Spiromax kezelést meg kell
szlintetni, fontolora kell venni egy megfeleld inhalacios kortikoszteroid terapia biztositasat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv [éguti betegségekre hatd szerek, adrenerg szerek és az obstruktiv 1éguti
betegségekre hatd egyéb szerek. ATC kdd: RO3AKO7

Hatdsmechanizmus és farmakodinamids hatasok

A BiResp Spiromax formoterolt és budezonidot tartalmaz, amelyek eltéré hatasmechanizmussal
rendelkeznek, és additiv hatast mutatnak az asthma exacerbacioinak csokkentése szempontjabol. A
budezonid és formoterol sajatos jellemz0i lehet6vé teszik az asthma fenntartd és rohamoldé kombinalt
kezeléseként torténo alkalmazast, illetve a fenntartd kezelésként torténo alkalmazast.

Budezonid

A budezonid egy glikokortikoszteroid, amely belélegezve dézisfiiggé gyulladascsokkenté hatast fejt ki a
légutakban, ami a tiinetek enyhuléséhez és az asthma exacerbaciok szamanak csokkenéséhez vezet. Az
inhalalt budezonid mellékhatasai kevésbé sulyosak, mint a szisztémas kortikoszteroidoké. A
gliikokortikoszteroidok gyulladascsokkentd hatasaért felelds pontos mechanizmus nem ismert.

Formoterol

A formoterol egy szelektiv B, adrenoceptor agonista, amely belélegezve a horgék simaizomzatanak gyors és
tartds elernyedéséhez vezet a reverzibilis 1éguti obstrukcidban szenvedd betegeknél. A horg6tagitod hatas
dozisfiiggo, és a hatas kezdete 1-3 percen beliil varhato. Egyetlen adag utan a hatas idStartama legalabb

12 odra.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Asthma
Budezonid/formoterol fenntarté kezelés

Felnéttekkel végzett klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a budezonid formoterollal torténd
kiegészitése javitotta az asthma tiineteit és a tiid6funkciot, illetve csokkentette az exacerbaciokat.

Két 12 hetes vizsgalatban a budezonid/formoterol tiid6funkciora gyakorolt hatasa megegyezett a budezonid
és a formoterol szabad kombinacidjanak hatasaval, és meghaladta az &nmagaban alkalmazott budezonid
hatasat. Mindegyik kezelési karban egy rovid hatast B, adrenoceptor agonistat alkalmaztak, sziikség szerint.
Semmi jele nem volt az asthma-ellenes hatas idobeli gyengtilésének.

Az asthma budezonid/formoterol kombindcidval torténd fenntarto és rohamoldo kezelése

6-12 honapon &t dsszesen 12 076 asthmas beteget vontak be 5 kettds-vak klinikai vizsgalatba (ebbdl 4447-et
a budezonid/formoterol kombinacidval torténd fenntartd és ronamoldé kezeléshez randomizaltak). A
betegeknek az inhaléacios glukokortikoszteroidok hasznélata ellenére tlinetekkel kellett rendelkeznitik.

A budezonid/formoterol kombindcioval torténd fenntartd és rohamoldo kezelés minden 6sszehasonlitdsban a
sulyos exacerbaciok statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentés csokkenését eredményezte mind az
5 vizsgalatban. Ez magaba foglalta a nagyobb fenntart6 adagban alkalmazott budezonid/formoterol
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kombinaci6 rohamoldékeént alkalmazott terbutalinnal (735-6s vizsgalat) és a valtozatlan fenntarté adagban
alkalmazott budezonid/formoterol rohamoldoként alkalmazott terbutalinnal torténd 6sszehasonlitasat (734-es
vizsgalat) (lasd az aldbbi tablazatot). A 735-0s vizsgalatban a tidéfunkcio, a tiinetek kontrollja és a
rohamoldo hasznalata az 6sszes kezelési csoportban hasonlo volt. A 734-es vizsgalatban mindkét
dsszehasonlito kezeléshez képest csokkentek a tlinetek, illetve a ronamoldé hasznélata, valamint javult a
tidéfunkcid. Az 5 vizsgalatban dsszesen résztvevo, budezonid/formoterol kombinacioval térténé fenntarto és
rohamoldé kezelésben részesiilo betegek atlagban a kezelési napok 57%-aban nem alkalmaztak rohamoldo
inhalaciokat. Semmi jele nem volt a tolerancia idébeli kialakulasanak.

A Klinikai vizsgalatok soran tapasztalt sulyos exacerbaciok attekintése

Avizsgalat | Kezelési csoportok N Sulyos exacerbécidk @
szama Esemé Események/
Idétartam nyek  betegév
735-0s 160/4,5 ug budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat 1103 | 125 0,23°
vizsgélat naponta kétszer + sziikség szerint
6 honap 320/9 pg budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat 1099 | 173 0,32
naponta kétszer + 0,4 mg terbutalin szlikség szerint
2 x 25/125 pg szalmeterol/flutikazon naponta kétszer + 1119 | 208 0,38
0,4 mg terbutalin sziikség szerint
734-es 160/4,5 pg budezonid/formoterol-fumaréat-dihidrat 1107 | 194 0,19°
vizsgalat naponta kétszer + sziikség szerint
12 hénap 160/4,5 pg budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat 1137 | 296 0,29
naponta kétszer + 4,5 ug formoterol sziikség szerint
160/4,5 ug budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat 1138 | 377 0,37
naponta kétszer + 0,4 mg terbutalin szilkség szerint

Korhazi apolas/siirgdsségi kezelés vagy oralis szteroidokkal torténd kezelés
b Az exacerbacidk aranyanak csokkenése statisztikailag szignifikans (p érték <0,01) mindkét
Osszehasonlitas esetében

Serdiilok és feln6ttek korében végzett 6 kettés vak vizsgalatban dsszehasonlithatd volt a hatasossag és a
biztonsagossag a fentebb emlitett 5 vizsgalat adatai és egy tovabbi vizsgalat alapjan, melyben nagyobb,
160/4,5 mikrogrammos fenntarté adagot alkalmaztak, naponta kétszer két inhalacioval. Ez az értékelés
Osszesen 14 385 asztmas beteg adatain alapult, akik koziil 1847 volt serdiilékoru. A budezonid/formoterol
fenntart6 és rohamoldo terapia részeként legalabb egy napon tébb mint 8 inhalaciot alkalmazé serdiild
betegek szdma limitélt volt, és ez a hasznalat nem volt gyakori.

Akut asthmas tlinetekkel orvoshoz fordul6 betegekkel végzett 2 masik vizsgalat soran a
budezonid/formoterol a szalbutamolhoz és formoterolhoz hasonldan gyorsan és hatasosan enyhitette a
horgosziikiiletet.

COPD

Két 12 honapos vizsgalat soran értékelték a sulyos COPD-ben szenvedd betegek tiidéfunkcidjara és az
exacerbacioik (a meghatarozas szerint oralis szteroidokkal torténd kezelések és/vagy antibiotikumos
kezelések és/vagy korhazi apolasok) gyakorisagara gyakorolt hatést. A vizsgalatba val6 bevonéskor az
atlagos FEV; a varhato normalérték 36%-a volt. Az exacerbaciok atlagos évenkénti szama jelent6sen
lecsokkent a budezonid/formoterol kezelésnek kdszonhetéen, az 6nmagaban alkalmazott formoterollal vagy
placebdval dsszehasonlitva (az atlagos arany 1,4 a placebo/formoterol csoportban tapasztalt 1,8-1,9-hez
képest). A 12 hénap alatt az oralis kortikoszteroid kezeléssel toltott napok atlagos betegenkénti szama kis
mértékben csdkkent a budezonid/formoterol csoportban (7-8 nap/beteg/év a placebo, illetve formoterol
csoportban tapasztalt 11-12, illetve 9-12 naphoz viszonyitva). A tiidéfunkcié paramétereiben, mint példaul a
FEV1-ben bekdvetkez6 valtozasok szempontjabdl a budezonid/formoterol nem volt jobb az 6Gnmagaban
alkalmazott formoterol kezeléssel szemben.
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Beléqgzési csucsaramlési sebesséq a Spiromax eszk0zon keresztil

Egy asthmaban szenved6 (6-17 éves) gyermekekkel és serdiillékkel, asthmaban szenved6 (18-45 éves)
felnéttekkel, kronikus obstruktiv tidébetegségben (COPD) szenved6 (>50 éves) felnbttekkel és (18-45 éves)
egészséges onkéntesekkel végzett, randomizalt, nyilt, placebo vizsgalatban értékelték a (placebot tartalmazo)
Spiromax eszkdzbdl, illetve egy (placebot tartalmazd) mar forgalomban 1évé tobbadagos
szarazpor-inhalacios eszk6zbdl torténd belélegzés esetén a belégzési csicsaramlési sebességét (peak
inspiratory flow rate, PIFR) és mas kapcsolédd légzési paramétereit. A szarazpor-inhalécios technika
alkalmazésahoz nyujtott kiterjedt oktatas hatasat is értékelték az inhalalasi sebesség és térfogat
szempontjabdl ezeknél a vizsgalati csoportokndl. A vizsgalathol szd&rmazé adatok azt jelezték, hogy
fliggetlenul az életkortol és az alapbetegség sulyossagatol, a gyermekek, serdiil6k és a felnbttek, valamint a
COPD-ben szenved6 betegek a Spiromax eszkdzon keresztll olyan belégzési aramlasi sebességeket voltak
képesek elérni, amelyek hasonldak voltak a forgalomban 1év6 tobbadagos sz&razpor-inhalacios eszkdzon
keresztul elért értékekhez. Az asthméban vagy COPD-ben szenvedé betegek altal elért atlagos PIFR értékek
60 I/perc felett voltak, amely dramlési sebesség mellett a két vizsgalt eszkdz hasonlé mennyiségben volt
képes a gyogyszeradagokat a tiidébe juttatni. A PIFR érték nagyon kevés beteg esetében nem érte el a

40 I/percet; 40 I/percnél alacsonyabb PIFR értékek esetében nem volt kimutathato életkor vagy betegség
stlyossaga szerinti halmozédas.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivddas

A budezonid és formoterol fix d6zisi kombinacidja, valamint a megfeleld kiilonallo készitmények
tekintetében. Ennek ellenére a kortizol-szuppresszio kismértékii fokozodasa volt megfigyelhet6 a fix dozisu
kombin&cio alkalmazasat kovetden a kiilonallo készitményekkel Gsszehasonlitva. A kiilonbség nem mindsiil
mérvadonak a klinikai biztonsagossag szempontjabol.

A budezonid és formoterol kozo6tti farmakokinetikai kolcsénhatasra vonatkozéan nem talaltak bizonyitékot.

Az egyes hatdanyagok farmakokinetikai paraméterei 6sszevethetéek voltak a budezonid és formoterol
kiilonallo készitményekkeént, illetve fix dozisti kombinacidban torténd alkalmazasat kovetdéen. A budezonid
esetében a gorbe alatti teriilet (area under curve, AUC) kissé magasabb, a felszivodasi sebesség gyorsabb és a
maximalis plazmakoncentracio magasabb volt a fix kombinacio alkalmazasat kovetden. A formoterol
esetében a maximalis plazmakoncentracioé hasonlé volt a fix kombinacié alkalmazasat kovetéen. Az
inhalaciés budezonid gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracid mar az inhalaciot kdvetd

30 percen beliil megvalosul. A vizsgalatok soran a budezonid tiidobe valo atlagos lerakodasa a

adag szisztémas bioldgiai hasznosulasa koriilbeliil 49%. Azonos adagban tortén6 alkalmazas esetén a 6-
16 éves gyermekek esetében a tiidobe valo lerakodas ugyancsak a felnéttek korében megallapitott
tartomanyba esett. Az ebbdl addédoé plazmakoncentracidkat nem hataroztak meg.

Az inhalaciés formoterol gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracié mar az inhalaciot kovetd
10 percen beliil megvaldsul. A vizsgalatok soran a formoterol tiidébe vald atlagos lerakodasa a

srer

adag szisztémas bioldgiai hasznosulasa korilbelll 61%.
Eloszlas

A plazmafehérjékhez valé kot6dés a formoterol esetében koriilbeliil 50%-0s, mig a budezonid esetében 90%-
0s. Az eloszlasi térfogat korulbelil 4 1/kg a formoterol esetében és 3 1/kg a budezonid esetében. A formoterol
konjugécios reakciok utjan inaktivalodik (aktiv O-demetilalt és deformilezett metabolitok képzddnek, de
ezeket féleg inaktivalt konjugatumoknak tartjak). A budezonid nagymértékii (kérulbelil 90%-0s)
biotranszformacion megy at a majon torténd elsé athaladas soran és alacsony glitkokortikoszteroid aktivitasa
metabolitokka alakul. A f6 metabolitok, a 6-béta-hidroxi-budezonid és a 16-alfa-hidroxi-prednizolon
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glukokortikoszteroid aktivitasa kevesebb mint 1%-a a budezonidénak. Nincsenek a formoterol és budezonid
kozotti barmilyen metabolikus interakciora vagy kiszoritasos kdlcsénhatasra utalé jelek.

Eliminacio

Egy formoterol adag legnagyobb részét a majanyagcsere bontja le, amit a vesén keresztiil torténd eliminacid
kovet. Inhalaciot kovetden a leadott formoterol adag 8-13%-a metabolizélatlan formaban valasztodik ki a
vizeletbe. A formoterol magas szisztémas clearance-szel rendelkezik (korulbelll 1,4 1/perc), és a végsd
elimin&cios felezési ideje atlagban 17 ora.

A budezonid az elsésorban a CYP3A4 enzim altal katalizalt metabolizmuson keresztiil {iriil. A budezonid
metabolitjai valtozatlanul vagy konjugélt formaban valasztddnak ki a vizeletbe. A vizeletben minddssze
elhanyagolhaté mennyiségii valtozatlan budezonid volt kimutathatd. A budezonid magas szisztémas
clearance-szel rendelkezik (korilbeltl 1,2 I/perc) és a plazma elimindacids felezési ideje i.v. adagolast
kovetben atlagban 4 Ora.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefiiggés(ek)

A budezonid, illetve formoterol farmakokinetikaja gyermekeknél vagy veseelégtelenségben szenved6
betegeknél nem ismert. A budezonid és formoterol expozicidja majbetegségben szenvedd betegeknél
megndvekedhet.

A BiResp Spiromax farmakokinetikai profilja

Az aktiv szenes blokkolassal vagy anélkiil végzett farmakokinetikai vizsgalatok soran a BiResp Spiromax-ot
egy ugyanazon hatdéanyagokat, a budezonidot és formoterolt tartalmazé alternativ, engedélyezett fix dozisu
kombindciot tartalmaz6 inhalacios termékkel sszehasonlitva értékelték, és mind a szisztémas expozicid
(biztonsagossag), mind a tiidoben valo lerakodas (hatasossag) tekintetében egyenértékiinek bizonyult.

Linearitds/nem-linearitas
A szisztémas expozicio a budezonid és a formoterol esetében is egyenesen aranyos az alkalmazott adaggal.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A budezoniddal és formoterollal, kombinéacidban vagy kilon-kilon végzett allatkisérletek soran megfigyelt
toxicitas a fokozott farmakoldgiai aktivitasnak tulajdonithat6 hatés volt.

Allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokban a kortikoszteroidokrol, mint példaul a budezonidrdl
kimutattak, hogy fejlddési rendellenességeket okoznak (szajpadhasadék, a csontvaz rendellenességei).
Azonban ezek az allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tiinnek relevansnak az ajanlott adagok
alkalmazasa mellett. A formoterollal allatokon végzett reprodukciés vizsgalatok a him patkanyoknal magas
szisztémas expozicid esetében valamelyest csokkent termékenységet, a klinikai alkalmazas soran elért
szisztémas expozicidnal joval magasabb szisztémas expoziciok esetén pedig implantacids veszteségeket,
valamint révidebb korai posztnatalis talélést és alacsonyabb sziiletési sulyt mutattak Ki. Azonban ezek az
allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tiinnek relevansnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Laktoz-monohidrat (amely tejfehérjéket tartalmaz).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznialhatésagi idotartam
3ev

A foliacsomagolas felbontasa utan: 6 honap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A foliacsomagolas eltavolitasat kdvetden a szajrész védokupakjat tartsa zarva.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az inhalator fehér szinl, attetsz6 borvords szajrész védokupakkal. Az inhalator
gyogyszerrel/nyalkahartyaval érintkez6 részei akrilnitril-butadién-sztirolbol (ABS), polietilénbdl (PE) és
polipropilénbdl (PP) késziiltek. Mindegyik, folidba csomagolt inhalator 120 adagot tartalmaz.

1, 2 vagy 3 inhalatort tartalmazé csomagolas.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé
el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/921/001

EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. aprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2019. aprilis 8

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

BiResp Spiromax 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhal&cios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

320 mikrogramm budezonidot és 9 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz leadott adagonként
(a szajrészt elhagyo adag).

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammaos budezonid és 12 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

Ismert hatast segédanyag(ok)
Minden adag kortlbelil 10 milligramm laktozt tartalmaz (monohidrat forméban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalécios por.

Fehér por.

4,  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Asthma

A BiResp Spiromax az asthma rendszeres kezelésére javallott feln6ttek és serdiilok (12 évesek és idGsebbek)
szamara, ha a kombinalt kezelés (inhalacids kortikoszteroid és hossza hatasu B, adrenoceptor agonista)
alkalmazésa indokolt:

- inhalacios kortikoszteroidokkal és ,,sziikség szerint” alkalmazott inhalacios révid hatasu B, adrenoceptor
agonistakkal nem megfelelden kontrollalt betegeknél.

vagy

- inhal&cios kortikoszteroidokkal és hosszu hatasu B, adrenoceptor agonistakkal mar megfelelden kontrollalt
betegeknél.

COPD (krénikus obstruktiv tiidébetegség, chronic obstructive pulmonary disease)

A BiResp Spiromax olyan, COPD-ben szenvedd, 18 éves és id6sebb felnétt betegek tineti kezelésére
javallott, akiknek az 1 masodpercre es6 forszirozott kilégzési volumene (FEV1) a varhatd (bronchodilatator
utani) normalérték <70%-a, a kortorténetiikben ismétlédo exacerbaciok szerepelnek, és akiknek a hosszu
hatast horgotagitokkal torténo rendszeres kezelés ellenére is jelentds tiineteik vannak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Asthma

A BiResp Spiromax-ot nem az asthma kezdeti kezelésére szantak.
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A BiResp Spiromax nem megfelel6 kezelés az enyhe asthmaban szenved6 felnétt vagy serdiilékord
betegeknél.

A BiResp Spiromax adagolasa személyre szabott, és azt a betegség sulyossadgahoz kell igazitani. Ezt nem
csak a kombinalt gyogyszerekkel torténd kezelés elkezdésekor, hanem a fenntartd adag beallitasakor is
figyelembe kell venni. Ha egy betegnek a kombinacios inhalatorban rendelkezésre allo adagoktol eltérd
adagt kombinaciora lenne sziiksége, akkor szamara kiilon inhalatorban kell felirni a megfeleld

B2 adrenoceptor agonista és/vagy kortikoszteroid adagot.

Amint sikerilt az asthma tlineteit kontrollalni, fontolora vehet6 a BiResp Spiromax adagjanak fokozatos
csokkentése. A gydgyszert felird orvosnak/egészsegligyi szolgaltatonak rendszeresen Gjra kell értékelnie a
betegek allapotat, hogy a BiResp Spiromax adagja optimalis maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra
kell csokkenteni, amellyel még fenntarthat6 a tiinetek hatékony kontrollja.

Amikor indokoltta valik a dézisnak a BiResp Spiromax esetében rendelkezésre allo hataserésségnél kisebbre
valé csokkentése, egy alternativ fix dozisu budezonid és formoterol-fumarat kombinaciora kell véaltani,
amely kisebb adagban tartalmazza az inhalalt kortikoszteroidot. Amint a lehet6 legkisebb adaggal sikeriil
fenntartani a tiinetek hosszt tavua kontrolljat, a kovetkezo 1épésben dnmagaban is kiprobalhatd egy inhalacios
kortikoszteroid.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsak maguknal a kiilon, gyors hatasu horgétagito
inhalatorukat, rohamoldokeént val¢ felhasznalasra.

Ajanlott adagok:

Felnottek (18 évet betdltott és idésebbek): 1 inhalacid naponta kétszer. Egyes betegek esetében sziikség lehet
napi kétszeri, legfeljebb 2 inhal&ciora.

Serdiilok (12 évesek és iddsebbek): 1 inhalacio naponta kétszer

A gybgyszert felird orvosnak/egészségiigyi szolgaltatonak rendszeresen Ujra kell értékelnie a betegek
allapotéat, hogy a BiResp Spiromax adagja optimalis maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra kell
csokkenteni, amellyel még fenntarthat6 a tiinetek hatékony kontrollja. Amint a lehetd legkisebb adaggal
siker(l fenntartani a tlinetek hosszu tava kontrolljat, a kdvetkezé 1épésben 6nmagaban is kiprobalhaté egy
inhalacios kortikoszteroid.

A bevett gyakorlat szerint, amikor a tiinetek kontrollja napi kétszeri adagolas mellett megvalésithato, a
legkisebb hatasos adagra torténd csokkentés a BiResp Spiromax napi egyszeri adagoldsat is magaban
foglalhatja, ha a gyogyszert felird orvos véleménye szerint egy hossza hatasu horgétagitoé alkalmazasa
szlikséges a kontroll fenntartasahoz.

Egy kiilon, gyors hatast horgotagitd egyre gyakoribb hasznalata az alapbetegség rosszabbodasat jelzi, €s az
asthma kezelésének Gjraértékelését indokolja.

A BiResp Spiromax 320 mikrogramm/9 mikrogramm kizérélag fenntarté kezelésként alkalmazhat6. A
fenntarto és rohamoldo kezelési rendhez a BiResp Spiromax alacsonyabb hataserdsségii formaja all
rendelkezeésre.

COPD

Ajéanlott adagok:

Felnottek (18 évesek és id6sebbek):

1 inhaléci6 naponta kétszer.
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Kilénleges betegcsoportok:

Idések (=65 évesek)

Az 1d0ds betegek esetében nincsenek kiilonleges adagolasi eldirasok.

Vese- vagy mdajkdarosodasban szenvedé betegek

M4j- vagy vesekéarosodasban szenvedé betegek esetében nem &llnak rendelkezésre adatok a budezonid és
formoterol-fumaréat-dihidrat fix dézisu kombinaciojanak alkalmazésara vonatkozoan. Mivel a budezonid és a
formoterol elsésorban majmetabolizmus Gtjan iriil, a stlyos majcirrhosisban szenvedé betegeknél magasabb
expozicié varhaté.

Gyermekek és serdiilok

A BiResp Spiromax biztonsagossagat és hatasossagat 12 éves kor alatti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allé adatok

Ennek a gyogyszerkészitménynek 12 éves kor alatti gyermekeknél valé alkalmazasa nem javasolt.

Az alkalmazas mddija

Kizérdlag inhalacios alkalmazasra.

A Spiromax egy belégzéssel mitkodtetett, aramlasvezérelt inhalator, ami azt jelenti, hogy a hatéanyagokat
akkor juttatja a légutakba, amikor a beteg a szajrészen keresztiil belégzést végez.

A kdzépsulyos és stlyos asthmaban szenvedd betegekrél bebizonyitottak, hogy belégzéskor képesek
elegend6 aramlasi sebességet létrehozni ahhoz, hogy a Spiromax leadhassa a terapias adagot (lasd 5.1 pont).

A hatékony kezelés elérésének érdekében a BiResp Spiromax helyes hasznalata szlikséges. Ezért a betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy figyelmesen olvassak el a betegtajékoztatot, és kdvessék a tajékoztatoban
részletezett hasznélati utasitast.

A BiResp Spiromax hasznalata harom 1épésbél all: kinyitas, belélegzés és bezaras. Ezeket az alabbiakban
ismertetjuk.

Kinyitas: Fogja meg a Spiromax-ot tigy, hogy a szajrész védékupakja lefele nézzen, és nyissa ki a szajrész
feddrészét. Ehhez hajtsa le azt, amig teljesen ki nem nyilik, és egy kattané hangot nem hall.

Belélegzés: Helyezze a szajrészt a fogai koze, az ajkaival zarja korll a szajrészt, ne harapjon ré az inhalétor
szajrészére. Lélegezzen be erbteljesen és mélyen a szajrészen keresztiil. Vegye ki a Spiromax-ot a szajabol és
tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig, vagy annyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

Bezaras: Lélegezzen ki nyugodtan és zarja le a szajrész véd6kupakjat.

Ugyanakkor arra is fontos felhivni a betegek figyelmét, hogy hasznalat elétt ne razzak fel az inhalatort, és ne
a Spiromax-on keresztiil 1élegezzenek ki, illetve ne zarjak el a szelléz6nyilasokat, mikdzben a ,,Belélegzés”

lépésre késziilnek.

A betegek figyelmét arra is fel kell hivni, hogy az inhalaciot kovetéen Oblitsék ki a szajukat vizzel (lasd
4.4 pont).

A lakt6z segédanyag miatt a beteg egy bizonyos izt érezhet a BiResp Spiromax hasznalatakor.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéa(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt bArmely segédanyagéaval szembeni
tulérzékenyseg.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Adagolasi tanacsok

A gydgyszert felird orvosnak/egészségugyi szolgaltatonak rendszeresen Ujra kell értékelnie a betegek
allapotat, hogy a BiResp Spiromax adagja optimalis maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra kell
csokkenteni, amellyel még fenntarthaté a tiinetek hatékony kontrollja. Amint sikerilt az asthma tlineteit
kontrollalni, fontoldra vehet6 a BiResp Spiromax adagjanak fokozatos csokkentése. Amikor indokoltta valik
a ddzisnak a BiResp Spiromax esetében rendelkezésre alld hataserésségnél kisebbre valo csokkentése, egy
alternativ fix d6zist budezonid és formoterol-fumarat kombinaciora kell valtani, amely kisebb adagban
tartalmazza az inhalalt kortikoszteroidot.

A kezelés elhagyasa soran fontos a betegek rendszeres ellendrzése.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsak maguknal rohamold6 inhalatorukat, akar a
BiResp Spiromax-ot (a BiResp Spiromax-ot fenntartd és rohamoldo6 kezelésként hasznal6 asthmas betegek
esetében), akar egy kiilon, rovid hatasa horgétagitot (a BiResp Spiromax-ot kizarolag fenntartod kezelésként
hasznalo asthmas betegek esetében).

A kezelés megszakitasakor az adag fokozatos csdkkentése ajanlott, a kezelés nem szakithatd meg hirtelen.

A betegeket emlékeztetni kell arra, hogy a BiResp Spiromax fenntarté adagjat az eldirt modon alkalmazzak,
még akkor is, ha éppen tiinetmentesek. A BiResp Spiromax profilaktikus, példaul testedzés el6tti hasznalatat
még nem vizsgaltdk. A BiResp Spiromax rohamoldé inhalacioit kizarolag tlinetek fennallasa esetén kell
alkalmazni, és nem rendszeresen, profilaktikus hasznalattal, példaul testedzés el6tt. Amennyiben gyakoribb
horgbtagitasra van sziikség és ezzel egyidében nincs igény a kortikoszeroidok fokozott alkalmazasara, mas
rohamold6 gyogyszert kell alkalmazni.

A betegséqg rosszabbodasa

A BiResp Spiromax-szal tortén6 kezelés k6zben is felléphetnek asthmaval kapcsolatos stlyos mellékhatasok
és exacerbaciok. A betegeket fel kell kérni arra, hogy ha nem sikeriil elérni az asthmas tiinetek kontrolljat,
vagy a tunetek rosszabbodnénak a BiResp Spiromax-szal torténd kezelés elkezdését kovetden, folytassak a
kezelést, de forduljanak orvoshoz.

Ha a betegek hatastalannak talaljak a kezelést, vagy tullépik a BiResp Spiromax legnagyobb ajanlott adagjat,
orvosi segitséget kell kérni (lasd 4.2 pont). Az asthma vagy kronikus obstruktiv tiidobetegség (chronic
obstructive pulmonary disease, COPD) kontrolljanak hirtelen vagy fokozatos romlasa akar életveszélyes is
lehet, és a beteget azonnali orvosi vizsgalatnak kell alavetni. llyen esetben fontol6ra kell venni a
kortikoszteroidokkal torténd fokozott kezelés sziikségességét, példaul egy oralis kortikoszteroidokkal végzett
kezelést vagy antibiotikumos kezelést, ha fert6zés all fenn.

A betegeknél nem szabad elkezdeni a BiResp Spiromax-szal tortén6 kezelést a betegség exacerbacidja alatt,
vagy akkor, ha allapotuk jelentdsen rosszabbodik vagy asthmajuk akutan sulyosbodik.

Szisztémas hatdsok

Barmilyen inhalacios kortikoszteroidnak lehetnek szisztémas hatasai, kiilondsen a hosszu ideig felirt, nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel fordulnak el6 inhalacios kezelés esetén, mint
oralis kortikoszteroidok alkalmazésakor.
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A lehetséges szisztémas hatasok kézé tartozik a Cushing szindréma, cushingoid vonasok,
mellékvese-szuppresszio, a novekedés retardacidja gyermekeknél és serdiiloknél, a csont
asvanyianyag-stiriiségének csokkenése, cataracta és glaucoma, és ritkabban egy sor pszicholégiai és
magatartasbeli hatas, mint példaul a pszichomotoros hiperaktivitas, alvaszavarok, szorongas, depresszio vagy
agresszio (kuléndsen gyermekeknél) (lasd 4.8 pont).

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrél szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb latdszavarok,
fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol,
amelyek kozott szerepelhet a cataracta, a glaucoma vagy olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus
chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazésa utan jelentettek.

A csontstriségre gyakorolt hatasok

A csontstiriségre gyakorolt lehetséges hatasokat figyelembe kell venni, kiiléndsen azoknal a betegeknél,
akik hosszu ideig nagy adagban részesiilnek, és az osteoporosis egyéb kockazati tényezdi is fennallnak
naluk.

Az inhalacios budezoniddal feln6tteknél napi 800 mikrogramm (pontosan kimért adag) adagolasban vegzett
hosszu tavu vizsgalatok nem mutattak ki semmilyen, a csont dsvanyianyag-siirliségére gyakorolt jelentds
hatast. Nem allnak rendelkezésre adatok a budezonid/formoterol-fumaréat fix dézisi kombinécié nagyobb
adagokban torténé hasznalatanak hatasarol.

Mellékvese-funkcid

A kiegészitd szisztémas szteroidokkal vagy inhalacios budezoniddal végzett kezelést nem szabad hirtelen
megszakitani.

A nagy adagban, kiiléndsen az ajanlottnal nagyobb adagban alkalmazott inhalacids kortikoszteroidokkal
végzett elhuzodo kezelés szintén okozhat klinikailag jelentés mellékvese-szuppressziot. Ezért a szervezetet
ér6 stresszkor, példaul sulyos fertdézések vagy elektiv mitétek esetén mérlegelendo a kiegészitd szisztémas
kortikoszteroid védelem alkalmazésa. A szteroidok adagjanak gyors csokkentése akut mellékvese-krizist
valthat ki. Az akut mellékvese-krizisben fellépé tiinetek és jelek valamelyest bizonytalanok lehetnek, de
tobbek kozott eléfordulhat étvagytalansag, hasfajas, fogyas, faradtsag, fejfajas, hanyinger, hanyas, csdkkent
tudatallapot, gérecsok, hypotensio és hipoglikémia.

Paradox horgdgores

Alkalmazas utan paradox horgégores 1éphet fel, amely azonnal er6sddé sipold 1égzéssel és 1€gszomjjal jar.
Ha a betegnél paradox horgégores 1ép fel, a BiResp Spiromax-szal térténé kezelést azonnal meg kell
szakitani, a beteg allapotat Ujra kell értékelni és sziikség esetén egy alternativ kezelést kell elkezdeni. A
paradox horgdgorcs jol reagal gyors hatasu inhalacids horgdtagitora, és azonnali ellatast igényl6 allapot (lasd
4.8 pont).

Oralis kezelésrdl valo attérés

Ha barmilyen okbdl feltételezhetd, hogy egy eldzetes szisztémas szteroid kezelés karositotta a
mellékvese-funkcidt, 6vatosan kell eljarni a betegek budezonid/formoterol-fumaréat fix d6zisi kombinacids

,,,,,

Az inhalacids budezonid kezelésbdl szarmazo elényok normal koriilmények kdzott minimalisra
csokkentenék az oralis szteroidok iranti igényt, de az oralis szteroidokkal torténd kezelésrol attérd betegeket
még hosszU ideig fenyegetheti a mellékvese-tartalékok karosodasa. Az orélis szteroid kezelés abbahagyasa
utan még jelentos ideig eltarthat a felépiilés, igy az oralis szteroid-fiiggd, inhalacioés budezonidra atallitott
betegeket még hosszl ideig fenyegetheti a mellékvese-funkcid karosodasa. llyen koérilmények kdzott a
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hipotalamusz-hipofizis-mellékvesekéreg (hypothalamic-pituitary-adrenocortical, HPA) tengely funkcidjat
rendszeresen ellenérizni kell.

Az oralis kezelésr6l budezonid/formoterol-fumarat fix dézisi kombinacidval végzett kezelésre vald attérés
soran altalanossagban alacsonyabb szisztémas szteroid hatés tapasztalhatd, amely allergiés vagy izuleti
tinetek, példaul rhinitis, ekcéma vagy izom- és izileti fajdalom jelentkezését eredményezheti. Ezen
allapotok kezelésére specifikus terapiat kell inditani. Altalanossagban az elégtelen gliikokortikoszteroid hatéas
gyanithat6 abban a ritka esetben, ha olyan tiinetek jelentkeznek, mint a faradtsag, fejfajas, hanyinger és
hanyas. llyen esetekben néha szilkség lehet az ordlis glilkokortikoszteroidok adagjanak dtmeneti emelésére.

Szajiiregi fertozések

A szajlregi és garatcandidiasis kockazatanak minimalisra csdkkentése érdekében a beteg figyelmét fel kell

crcr

bekdvetkezne, a betegeknek ekkor is ki kell dblitenitik a szajukat vizzel a szlikség szerint alkalmazott
inhalécidk utan (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A hosszan tartd inhalacios kortikoszteroid-terapiaban részesiilé gyermekek testmagassagat rendszeresen
ellenérizni kell. Ha a ndvekedés lelassulna, a terdpiat Ujra kell értékelni, hogy az inhalécids kortikoszteroid
adagjat arra a legalacsonyabb dozisra lehessen csokkenteni, amellyel a megfelel$ asztma-kontroll
fenntarthat6. Gondosan mérlegelni kell a kortikoszteroid-kezelés varhaté elényét és a novekedés
lassulasanak lehetséges kockazatat. Megfontolandé tovabba gyermekek esetében a beteg beutalasa
gyermek-tiidogyogyasz szakorvoshoz.

Hosszu tavl vizsgélatokbdl szarmazo, korlatozott adatok arra utalnak, hogy az inhalécids kortikoszteroiddal
kezelt gyermekek és serdiilék legtobbje végiil elérte a varhatd felnétt testmagassagot. Kezdetben azonban
kismértékii atmeneti novekedés-lassulast figyeltek meg (kb. 1 cm). Ez rendszerint a kezelés els6 évében
jelentkezik.

COPD-s betegek

A BiResp Spiromax-szal nem allnak rendelkezésre Kklinikai vizsgalati adatok olyan COPD-s betegekkel,
akiknek a bronchodilatator el6tti FEV;-értéke nagyobb, mint a varhaté normalérték 50%-a és a
bronchodilatator utani FEV:-értéke kisebb, mint a varhaté normalérték 70%-a (lasd 5.1 pont).

Pneumonia

Az inhalacios kortikoszteroid kezelésben részesiilé COPD-s betegeknél a pneumonia, beleértve a korhazi
kezelést igénylo eseteket, incidenciajanak novekedését figyelték meg. Néhany bizonyiték a pneumonia
megndvekedett kockazatara utal nagyobb szteroid adagokat alkalmazé betegeknél, de ezt nem tdmasztotta
ala egyértelmiien az dsszes vizsgalat.

Nincsen egyértelmii klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalacios kortikoszteroidokat tartalmazoé gyogyszerek
kozott kiilonbség van a pneumonia kockazatanak mértékében.

Az orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges kialakulasat COPD-s betegeknél, mert az
ilyen fert6zések klinikai tiineteit a COPD exacerbatidi elfedhetik.

A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, elérehaladott kor, alacsony
testtdmegindex (BMI) és sulyos COPD.

Gyogyszerkélcsénhatasok

Az itrakonazollal, ritonavirrel vagy egyéb erés CYP3A4-gatloval torténd egyidejii kezelést keriilni kell (lasd
4.5 pont). Ha ez nem lehetséges, akkor az egymassal kdlcsonhatasba 1ép6 gyogyszerek alkalmazésa kozott
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eltelt idének a lehet6 leghosszabbnak kell lennie. Az erds CYP3A4-gatldkat hasznalo betegeknél a
budezonid/formoterol-fumarat fix dézisi kombinacidja nem ajanlott.

Figyelmeztetés a kiilénleges betegségekre vonatkozoan

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix dozisu kombinaciéjat koriiltekintden kell alkalmazni a
thyreotoxicosisban, phaeochromocytomaban, diabetes mellitusban, kezeletlen hypokalaemiaban, hipertréfias
obstruktiv cardiomyopathidban, idiopathias subvalvularis aorta stenosisban, stlyos hipertdniaban,
aneurysmaban vagy més sulyos cardiovascularis rendellenességben, példaul ischaemiés szivbetegségben,
tachyarrhythmiaban vagy sulyos szivelégtelenségben szenvedd betegeknél.

A QTc-intervallum megnyulasban szenvedé betegek kezelésekor dvatosan kell eljarni. A formoterol
6nmagaban is a QTc-intervallum megnyulasat okozhatja.

Aktiv vagy lappang6 pulmonalis tuberculosishan, a légutak gombas vagy virusos fertézéseiben szenvedd
betegeknél Gjra kell értékelni az inhalacios kortikoszteroidok szlikségesseget, illetve azok adagjét.

Cukorbetegeknél megfontolando a kiegészitd vércukor ellenérzések bevezetése.

B, adrenoceptor agonistak

A nagy adagban alkalmazott B, adrenoceptor agonistak potencialisan sulyos hypokalaemiat okozhatnak. A
B2 adrenoceptor agonistakkal, illetve hypokalaemiat okozo6 vagy a hypokalaemias hatast felerdsito
gyogyszerekkel, példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal és vizhajtokkal térténé egyidejii kezelés
tovabb fokozhatja a B, adrenoceptor agonista lehetséges kaliumszint-csokkent6 hatasat.

A B2 adrenoceptor agonistakkal torténd kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek
vérszintjének emelkedéséhez vezethet.

Kiil6nos 6vatossag ajanlott a rohamoldé horgbtagitok valtozo hasznalata mellett instabil asthma, illetve
stlyos akut asthma esetén, amikor a hypoxia fokozhatja a jarulékos hypokalaemia kockazatat, tovabba egyéb

olyan betegségekben, amikor megné a hypokalaemia valdszintisége. Ilyen koriilmények kozott javasolt a
szérum kalium szintek monitorozasa.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktdzt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes
lakt&z-hianyban vagy gliikoz galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai interakcidk

Az erés CYP3A4-gatldk (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, klaritromicin,
telitromicin, nefazodon és a HIV-protedz-gatlok) valdsziniileg jelentésen megndvelik a budezonid
plazmaszintjét, igy egyidejii alkalmazasuk elkeriilend6. Ha ez nem lehetséges, akkor a gatlo szer és a
budezonid alkalmazasa kozott eltelt idonek a lehet6 leghosszabbnak kell lennie (1asd 4.4 pont).

A napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmazott erés CYP3A4-gatlo ketokonazol az egyidejiileg szajon at
(egyszeri 3 mg-os adagban) alkalmazott budezonid plazmaszintjét atlagosan hatszorosara névelte. Amikor a
ketokonazolt 12 6réval a budezonid utan alkalmazték, annak koncentréacidja atlagosan csak haromszoroséara
novekedett, ami azt mutatja, hogy az alkalmazasi idépontok szétvalasztasa segithet fékezni a plazmaszintek
ndvekedését. A nagy dozisu inhalacids budezoniddal kapcsolatosan az erre az interakciora vonatkozoan
rendelkezésre allé korlatozott adatok azt mutatjak, hogy a plazmaszintek jelentés (atlagosan négyszeres)
novekedése kdvetkezhet be, ha a napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmazott itrakonazolt (egyszeri

1000 mikrogramm adagt) inhalacios budezoniddal egyidejlileg alkalmazzak.
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A CYP3A-inhibitorokkal végzett egyidejii kezelés, beleértve a kobicisztat-tartalmua készitményeket is,
varhatoan fokozza a szisztémas mellékhatasok kockazatat. Kertlni kell ezt a kombinéciét, kivéve, ha az
elonyds hatas meghaladja a szisztémas kortikoszteroid-mellékhatasok fokozott kockézatat. Ebben az esetben
a betegeket monitorozni kell, hogy nem alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid-mellékhatasok.

Farmakodindmias interakciok

A B-adrenerg blokkoldk gyengithetik vagy gatolhatjak a formoterol hatésat. A budezonid és
formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zistt kombinacidja ezért kényszerité okok hianyaban -adrenerg
blokkoldkkal egytt nem adhaté (a szemcseppeket is beleértve).

A Kkinidinnel, dizopiramiddal, prokainamiddal, fenotiazinokkal, antihisztaminokkal (terfenadin) és triciklusos
antidepresszansokkal torténé egyidejii kezelés a QTc-intervallum megnyulasahoz vezethet, és megndvelheti
a kamrai arrhythmiék kockazatéat.

Ezen kivul az L-dopa, L-tiroxin, oxitocin és alkohol ronthatjak a sziv Bp-szimpatomimetikumok iranti
tolerancidjat.

A monoamin-oxidaz gatlokkal torténé egyidejii kezelés, a hasonlo tulajdonsagi gyogyszereket, példaul a
furazolidont és prokarbazint is beleértve, hipertenziv reakciokat valthat ki.

A halogénezett szénhidrogénekkel végzett egyidejli anesztéziaban részesiilé betegek esetében magasabb az
arrhythmiak kockazata.

Az egyéb B-adrenerg gyogyszerek és antikolinerg gyogyszerek egyidejii alkalmazéasanak esetlegesen additiv
horgotagitod hatasa lehet.

A digitalisz glikozidokkal kezelt betegeknél a hypokalaemia megndvelheti az arrhythmiékra valo hajlamot.

A budezonid és formoterol, és az asthma kezelésében hasznalt egyéb gydgyszerek kézott nem figyeltek meg
kolcsdnhatast.

Gyermekek és serdiil6k

Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseq

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zisu kombinacidjanak, vagy formoterollal és budezoniddal
torténd egyideji kezelésnek kitett terhességekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. A
patkanyokkal végzett embrionalis és magzati fejlédési vizsgalatokbol szarmazoé adatok alapjan nem volt
bizonyithat6 a kombinacié semmilyen tovabbi hatésa.

A formoterol terhes nék korében torténd alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok. Az allatkisérletek soran végzett reprodukcios vizsgalatokban a formoterol nagyon magas szisztémas
expozicids szinteknél okozott mellékhatasokat (lasd 5.3 pont).

A mintegy 2000 kitett terhességb6l szarmazé adatok nem jeleznek az inhalacids budezonid hasznalataval
sszefliggd fokozott teratogén kockazatot. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a gliikokortikoszteroidok
fejlédési rendellenességeket okoznak (lasd 5.3 pont). Ez azonban valoésziniileg nem relevans az embereknek
adott ajanlott adagok esetében.
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Allatkisérletek soran ugyanakkor bebizonyitottak a tdl magas prenatalis glilkokortikoid szintek szerepét a
méhen beliili n6vekedésbeli visszamaradas, a felndttkori cardiovascularis betegség és a
glikokortikoid-receptorok stiriisége, a neurotranszmitter turnover és a viselkedés végleges megvéaltozéasa
fokozott kockazatanak kialakulasaban, a teratogén dozistartomanynal alacsonyabb expozicio mellett.

A terhesség soran a budezonid és formoterol-fumarat-dihidréat fix dézisi kombinéacidja kizarolag akkor
hasznélhato, ha az elonyok meghaladjak a lehetséges kockazatokat. Az asthma megfelel6 kontrolljanak
fenntartasahoz sziikséges legalacsonyabb hatékony budezonid adagot kell hasznalni.

Szoptatas

A budezonid kivalasztédik az anyatejbe. Ennek ellenére terdpias adagban az anyatejjel taplalt csecsemére
varhat6an nem lesz hatassal. Nem ismert, hogy a formoterol kivalasztddik-e a human anyatejbe.
Patkanyoknal kis mennyiségli formoterolt kimutattak az anyatejben. A budezonid és
formoterol-fumarat-dihidrat fix dozisi kombinaci6janak alkalmazasa szoptatd n6knél kizarolag akkor johet
szoba, ha a varhat6 elény az anyara nézve nagyobb, mint barmely lehetséges kockazat a gyermekre nézve.

Termékenység

Nincsenek adatok a budezonid termékenységre gyakorolt lehetséges hatasarél. Formoterollal folytatott
reprodukcios allatkisérletekben him patkanyoknal a fertilitas kismértékli csokkenését mutattak ki, magas
szisztémas expoziciok mellett (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaléja

Mivel a BiResp Spiromax budezonidot és formoterolt is tartalmaz, az esetlegesen eléforduldo mellékhatasok
mintazata megegyezik az ezen anyagok esetében jelentett mellékhatasokkal. A két vegyiilet egyidejii
alkalmazasat kovet6en nem tapasztaltak a mellékhatasok gyakorisaganak novekedését. A leggyakoribb
mellékhatasok a B, adrenoceptor agonistakkal végzett kezelés farmakologiailag eldrelathatdé mellékhatésai,
mint példaul a tremor és palpitatio. Ezek jellemz6en enyhék és rendszerint a kezelés kezdetét kovetéen
néhany napon belil megsziinnek. Egy budezoniddal végzett 3 éves, COPD-re vonatkozo klinikai vizsgélat
soran a veéralafutsok és pneumonia 10%-o0s, illetve 6%-os gyakorisaggal fordultak el6, a placebo csoportban
tapasztalt 4%-hoz, illetve 3%-hoz viszonyitva (p<0,001, illetve p<0,01).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A budezoniddal és formoterollal dsszefliggésbe hozott mellékhatasokat szervrendszerek és gyakorisag
szerint az alabbiakban adjuk meg. A gyakorisag meghatarozasai a kdvetkezok: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Fert6z0 betegségek és Gyakori A szdjireg és garat Candida-fertdzései,

parazitafertdzések pneumonia (COPD-s betegeknél)

Immunrendszeri Ritka Azonnali és késleltetett tulérzékenységi reakciok,

betegségek és tlinetek példaul exanthema, urticaria, pruritus, dermatitis,
angiooedema és anaphylaxias reakcio
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Szervrendszer

Gyakorisag

Mellékhatas

Endokrin betegségek és
tlnetek

Nagyon ritka

Cushing-szindréma, mellékvese-szuppresszio,
novekedési retardacio, a csont
asvanyianyag-siiriiségének csokkenése

Anyagcsere- és
taplalkozasi betegségek és
tinetek

Ritka

Hypokalaemia

Nagyon ritka

Hyperglykaemia

Pszichiatriai korkepek

Nem gyakori

Agresszio, pszichomotoros hiperaktivitas,
szorongas, alvaszavarok

Nagyon ritka

Depresszio, magatartasbeli valtozasok (féként
gyermekeknél)

Idegrendszeri betegségek
és tlinetek

Gyakori Fejfajas, tremor
Nem gyakori Széduilés
Nagyon ritka Dysgeusia

Szembetegségek és

Nagyon ritka

Cataracta és glaucoma

szemészeti tiinetek Nem gyakori Homalyos latés (lasd még 4.4 pont)
Szivbetegségek és a Gyakori Szivdobogéasérzés
szivvel kapcsolatos tunetek | Nem gyakori Tachycardia

Ritka Cardialis arrhythmidk, példaul pitvarfibrillatio,

supraventricularis tachycardia, extrasystolék

Nagyon ritka

Angina pectoris. A QTc-intervallum megnyulasa

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka

Vérnyomas-valtozasok

Légzérendszeri, mellkasi Gyakori Enyhe irritacid a torokban, kéhdgés, dysphonia,
és mediastinalis betegségek beleértve a rekedtséget
és tiinetek Ritka Bronchospasmus
Nagyon ritka Paradox bronchospasmus
Emésztérendszeri Nem gyakori Hanyinger
betegségek és tlinetek
A blr és a bor alatti szovet | Nem gyakori Véralafutasok
betegségei és tinetei
A csont- és izomrendszer, | Nem gyakori Izomgdresok

valamint a kdtészovet
betegségei és tinetei

Kivalasztott mellékhatasok leirésa

A szajlreg és garat Candida-fert6zésének oka a hatéanyag lerakddasa. Minimalisra csokkenti a kockazatot,
ha azt tanacsoljuk a betegnek, hogy minden adag utan 6blitse Ki a szajat vizzel. A szajureg- és
garatcandidiasis rendszerint reagal a helyi gombaellenes kezelésre anélkiil, hogy az inhalacios
kortikoszteroid alkalmazéasanak megszakitasara lenne szlikség. Ha a szj- és garatiregi gombasodas
megjelenik, a betegeknek a szlikség szerint alkalmazott belégzések utan is ki kell 6bliteni a szajukat.

Alkalmazas utin azonnal erés6do sipolo 1égzéssel és 1égszomijal jelentkezd paradox bronchospasmus
nagyon ritkan el6fordulhat, 10 000 emberbdl kevesebb mint 1-et érintve. A paradox bronchospasmus gyors
hatast inhalacios horgétagitora reagal, és azonnali ellatast igényl6 allapot. A BiResp Spiromax alkalmazésat
azonnal meg kell szakitani, a beteg allapotat Gjra kell értékelni és szilkség esetén egy alternativ kezelést kell
elkezdeni (lasd 4.4 pont).

Eldfordulhatnak az inhalacios kortikoszteroidok szisztémas hatasai, kiilondsen a hosszu ideig felirt nagy
adagok esetén. Ezek a hatisok sokkal kisebb valdszintiséggel fordulnak eld, mint oralis kortikoszteroidok
alkalmazasakor. A lehetséges szisztémas hatasok kdzé tartozik a Cushing szindréma, cushingoid vonasok,
mellékvese-szuppresszid, novekedési retardacié gyermekeknél és serdiildknél, a csont
asvanyianyag-stirtiségének csokkenése, cataracta és glaucoma. El6fordulhat a fertézésekre valo fogékonysag
fokozodasa €s a stresszhelyzetekhez vald alkalmazkodas képességének karosodasa. A hatasok valosziniileg
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az adagtol, expozicids id6tol, egyidejli €s korabbi szteroid expoziciotdl €s az egyéni érzékenységtol
flggenek.

A B2 adrenoceptor agonistakkal torténé kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek vérben
1év0 szintjének emelkedéséhez vezethet.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A formoterol taladagolasa a 3, adrenoceptor agonistakra jellemz6 hatasokat valthat ki: tremor, fejfajéas,
palpitatio. Elszigetelt esetekben jelentett tiinetek a tachycardia, hyperglykaemia, hypoglykaemia, megnyult
QTc-intervallum, arrhythmia, hanyinger és hanyas. Szupportiv és tiineti kezelés is indokolt lehet. Az akut
bronchidlis obstrukcioban szenvedd betegeknél 90 mikrogrammos adag harom ora lefolyasa alatt torténd
alkalmazéasa soran nem merultek fel biztonsagossagi aggalyok.

A budezonid akut tuladagolasa varhatéan nem jelent majd klinikai problémat, még kifejezetten nagy adagok
esetében sem. TUl nagy adagok krénikus alkalmazasa esetén szisztémas gliikokortikoszteroid hatasok,
példaul hiperkorticizmus és mellékvese-szuppresszid jelentkezhetnek.

Ha a gyogyszer formoterol 6sszetevéjének tiiladagolasa miatt a BiResp Spiromax kezelést meg kell
szlintetni, fontolora kell venni egy megfeleld inhalacios kortikoszteroid terapia biztositasat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv [éguti betegségekre hatd szerek, adrenerg szerek és az obstruktiv 1éguti
betegségekre hat6 egyéb szerek. ATC kod: RO3AKO07

Hatdsmechanizmus és farmakodinamids hatasok

A BiResp Spiromax formoterolt és budezonidot tartalmaz, amelyek eltéré hatasmechanizmussal
rendelkeznek, és additiv hatast mutatnak az asthma exacerbacioinak csokkentése szempontjabol.

Budezonid

A budezonid egy gliikokortikoszteroid, amely belélegezve dozisfiiggd gyulladascsokkentd hatast fejt ki a
Iégutakban, ami a tlinetek enyhuléséhez és az asthma exacerbéciok szdmanak csokkenéséhez vezet. Az
inhalalt budezonid mellékhatasai kevésbé stlyosak, mint a szisztémas kortikoszteroidoke. A
gliikokortikoszteroidok gyulladascsokkentd hatasaért felelds pontos mechanizmus nem ismert.

Formoterol
A formoterol egy szelektiv B> adrenoceptor agonista, amely belélegezve a horgdk simaizomzatanak gyors és
tartos elernyedéséhez vezet a reverzibilis 1éguti obstrukcioban szenvedd betegeknél. A horg6tagitd hatas

dozisfliggd, és a hatas kezdete 1-3 percen beliil varhato. Egyetlen adag utan a hatas idétartama legalabb
12 ora.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Asthma
Budezonid/formoterol fenntarté kezelés

Felnéttekkel végzett klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a budezonid formoterollal torténd
kiegészitése javitotta az asthma tiineteit és a tiid6funkciot, illetve csokkentette az exacerbaciokat.

Két 12 hetes vizsgalatban a budezonid/formoterol tiidéfunkcidra gyakorolt hatasa megegyezett a budezonid
és a formoterol szabad kombinacidjanak hatasaval, és meghaladta az 6nmagaban alkalmazott budezonid
hatasat. Mindegyik kezelési karban egy rovid hatasta B2 adrenoceptor agonistat alkalmaztak, sziikség szerint.
Semmi jele nem volt az asthma-ellenes hatas idébeli gyengiilésének.

COPD

Két 12 honapos vizsgalat soran értékelték a sulyos COPD-ben szenvedd betegek tidéfunkcidjara és az
exacerbacioik (a meghatarozas szerint oralis szteroidokkal torténd kezelések és/vagy antibiotikumos
kezelések és/vagy kdrhazi dpolasok) gyakorisagara gyakorolt hatast. A vizsgalatba valé bevonaskor az
atlagos FEV; a varhat6é normalérték 36%-a volt. Az exacerbaciok atlagos évenkénti szama jelentdsen
lecsokkent a budezonid/formoterol kezelésnek koszonhetéen, az Gnmagaban alkalmazott formoterollal vagy
placeboval dsszehasonlitva (az atlagos arany 1,4 a placebo/formoterol csoportban tapasztalt 1,8-1,9-hez
képest). A 12 honap alatt az orélis kortikoszteroid kezeléssel toltott napok atlagos betegenkénti szama kis
mértékben csdkkent a budezonid/formoterol csoportban (7-8 nap/beteg/év a placebo, illetve formoterol
csoportban tapasztalt 11-12, illetve 9-12 naphoz viszonyitva). A tiid6funkcid paramétereiben, mint példaul a
FEV1-ben bekovetkezd valtozasok szempontjabdl a budezonid/formoterol nem volt jobb az 6Gnmagaban
alkalmazott formoterol kezeléssel szemben.

Belégzési csucsaramlasi sebesség a Spiromax eszk0zon keresztil

Egy asthméban szenved6 (6-17 éves) gyermekekkel és serdiildkkel, asthméban szenved6 (18-45 éves)
felndttekkel, kronikus obstruktiv tiidébetegségben (COPD) szenvedé (>50 éves) felnéttekkel és (18-45 éves)
egészseges onkéntesekkel végzett, randomizalt, nyilt, placebo vizsgélatban értékelték a (placebot tartalmazd)
Spiromax eszkdzbdl, illetve egy (placebot tartalmazd) mar forgalomban 1évé tobbadagos
szarazpor-inhalacios eszk6zbdl torténd belélegzés esetén a belégzési csucsaramlasi sebességét (peak
inspiratory flow rate, PIFR) és méas kapcsolddd légzési paramétereit. A szarazpor-inhalécios technika
alkalmazasahoz nyujtott kiterjedt oktatas hatasat is értékelték az inhalalasi sebesség és térfogat
szempontjabdl ezeknél a vizsgalati csoportoknal. A vizsgalath6l szarmazé adatok azt jelezték, hogy
fuggetlenil az életkortdl és az alapbetegség sulyossagatol, a gyermekek, serdiilk és a felnéttek, valamint a
COPD-ben szenvedo betegek a Spiromax eszk6zon keresztiil olyan belégzési aramlasi sebességeket voltak
képesek elérni, amelyek hasonldak voltak a forgalomban 1év6 tobbadagos szarazpor-inhalacios eszkdzon
keresztil elért értékekhez. Az asthméban vagy COPD-ben szenved6 betegek altal elért atlagos PIFR értékek
60 I/perc felett voltak, amely dramlasi sebesség mellett a két vizsgalt eszkdz hasonlé mennyiségben volt
képes a gyogyszeradagokat a tiid6be juttatni. A PIFR érték nagyon keves beteg esetében nem érte el a

40 I/percet; 40 I/percnél alacsonyabb PIFR értékek esetében nem volt kimutathat6 életkor vagy betegseg
sulyossaga szerinti halmozddas.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A budezonid és formoterol fix dozisu kombinacioja, valamint a megfeleld kiilonallo készitmények

srer

tekintetében. Ennek ellenére a kortizol-szuppresszid kismértékii fokozodasa volt megfigyelhet6 a fix dozisu
kombincio alkalmazasat kovetden a kiilonallo készitményekkel dsszehasonlitva. A kiilonbség nem mindsiil
mérvadonak a klinikai biztonsagossag szempontjabal.
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A budezonid és formoterol k6zo6tti farmakokinetikai kolcsénhatasra vonatkoz6an nem talaltak bizonyitékot.

Az egyes hatdanyagok farmakokinetikai paraméterei 0sszevethetéek voltak a budezonid és formoterol
kiilonallo készitményekként, illetve fix dozisu kombinacidban torténd alkalmazasat kovetden. A budezonid
esetében a gorbe alatti terlilet (area under curve, AUC) kissé magasabb, a felszivddasi sebesség gyorsabb és
a maximalis plazmakoncentracido magasabb volt a fix kombinaci6 alkalmazasat kovetden. A formoterol
esetében a maximalis plazmakoncentracid hasonlé volt a fix kombinacid alkalmazasat kovetéen. Az
inhalacios budezonid gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracié mar az inhalaciot koveto

30 percen beliil megvaloésul. A vizsgalatok soran a budezonid tiidébe valo atlagos lerakodasa a
porinhalatoron keresztiil torténd inhalaciojat kovetden 32-44% kozott valtozott leadott adagonként. A leadott
adag szisztémas bioldgiai hasznosulasa koriilbeliil 49%. Azonos adagban torténd alkalmazas esetén a 6-

16 éves gyermekek esetében a tiidobe valo lerakodas ugyancsak a felnéttek korében megallapitott
tartomanyba esett. Az ebbdl ad6doé plazmakoncentracidkat nem hataroztak meg.

Az inhalacids formoterol gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracié mar az inhalaciot kdvetd
10 percen belul megvaldsul. A vizsgalatok soran a formoterol tiiddébe valo atlagos lerakodasa a

srcr

adag szisztémas bioldgiai hasznosulasa kortlbelll 61%.
Eloszlas

A plazmafehérjékhez val6 kot6dés a formoterol esetében koriilbeliil 50%-0s, mig a budezonid esetében 90%-
0s. Az eloszlasi térfogat korulbelll 4 I/kg a formoterol esetében és 3 I/kg a budezonid esetében. A formoterol
konjugécios reakciok utjan inaktivalodik (aktiv O-demetilalt és deformilezett metabolitok képzédnek, de
ezeket foleg inaktivalt konjugatumoknak tartjak). A budezonid nagymértékii (koriilbeliil 90%-0s)
biotranszformacion megy at a majon torténd elsd athaladas soran és alacsony gliikokortikoszteroid aktivitasu
metabolitokka alakul. A f6 metabolitok, a 6-béta-hidroxi-budezonid és a 16-alfa-hidroxi-prednizolon
glikokortikoszteroid aktivitasa kevesebb mint 1%-a a budezonidénak. Nincsenek a formoterol és budezonid
kozotti barmilyen metabolikus interakciora vagy kiszoritasos kdlcsénhatasra utalé jelek.

Eliminacio

Egy formoterol adag legnagyobb részét a majanyagesere bontja le, amit a vesén keresztiil térténd eliminacid
kovet. Inhalaciot kovetden a leadott formoterol adag 8-13%-a metabolizélatlan formaban valasztédik ki a
vizeletbe. A formoterol magas szisztémas clearance-szel rendelkezik (kérilbelil 1,4 1/perc), és a végs6
eliminacios felezési ideje atlagban 17 6ra.

A budezonid az elsésorban a CYP3A4 enzim altal katalizalt metabolizmuson keresztiil {iriil. A budezonid
metabolitjai valtozatlanul vagy konjugalt formaban valasztodnak ki a vizeletbe. A vizeletben minddssze
elhanyagolhaté mennyiségii valtozatlan budezonid volt kimutathatd. A budezonid magas szisztémas
clearance-szel rendelkezik (kordlbeldl 1,2 I/perc) és a plazma elimindcids felezési ideje i.v. adagolast
kovetden atlagban 4 Ora.

Farmakokinetikai/farmakodindmias 0sszefiiggés(ek)

A budezonid, illetve formoterol farmakokinetikaja gyermekeknél vagy veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél nem ismert. A budezonid és formoterol expozicidja majbetegségben szenvedé betegeknél
megnodvekedhet.

A BiResp Spiromax farmakokinetikai profilja

Az aktiv szenes blokkoléassal vagy anélkil végzett farmakokinetikai vizsgalatok soran a BiResp Spiromax-ot
egy ugyanazon hatdanyagokat, a budezonidot és formoterolt tartalmazé alternativ, engedélyezett fix dozisu
kombinaciot tartalmaz6 inhalacids termékkel dsszehasonlitva értékelték, és mind a szisztémas expozicié
(biztonsagossag), mind a tiidében valo lerakddas (hatasossag) tekintetében egyenértékiinek bizonyult.
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Linearitds/nem-linearitas
A szisztémas expozicio a budezonid és a formoterol esetében is egyenesen aranyos az alkalmazott adaggal.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A budezoniddal és formoterollal, kombinacioban vagy kiilon-kilon végzett allatkisérletek soran megfigyelt
toxicitas a fokozott farmakoldgiai aktivitasnak tulajdonithat6 hatés volt.

Allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokban a kortikoszteroidokrdl, mint példaul a budezonidrol
kimutattak, hogy fejlédési rendellenességeket okoznak (szajpadhasadék, a csontvaz rendellenessegei).
Azonban ezek az allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tlinnek relevansnak az ajanlott adagok
alkalmazasa mellett. A formoterollal allatokon végzett reprodukciés vizsgalatok a him patkanyoknal magas
szisztémas expozicid esetében valamelyest csokkent termékenységet, a klinikai alkalmazas soran elért
szisztémas expozicional joval magasabb szisztémas expoziciok esetén pedig implantacios veszteségeket,
valamint rovidebb korai posztnatalis talélést és alacsonyabb sziletési sulyt mutattak Ki. Azonban ezek az
allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tlinnek relevansnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat (amely tejfehérjéket tartalmaz).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

A foliacsomagolas felbontasa utan: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A foliacsomagolas eltavolitasat kovetden a szajrész védokupakjat tartsa zarva.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az inhalator fehér szini, attetsz6 borvords szajrész védokupakkal. Az inhalator
gyogyszerrel/nyalkahartyaval érintkez6 részei akrilnitril-butadién-sztirolbdl (ABS), polietilénbdl (PE) és
polipropilénbél (PP) késziiltek. Mindegyik, féliaba csomagolt inhalator 60 adagot tartalmaz.

1, 2 vagy 3 inhalatort tartalmazé csomagolés.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé
eldirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/14/921/004

EU/1/14/921/005
EU/1/14/921/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. prilis 28.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. aprilis 8

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség 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

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

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35 IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

irorszég

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felels gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megéllapitott és
az europai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listdja (EURD
lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell
benydjtani.

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

e Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszerigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1ij informacid
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul6) Ujabb, meghataroz6 eredmények
szilletnek.

34



Il. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BiResp Spiromax 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhalé&cios por

budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Oldallap: 160 mikrogramm budezonidot és 4,5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz leadott
adagonkeént.

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

El6lap: A leadott adag egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrogrammaos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacioés por

1 darab, 120 adagot tartalmazé inhalator.

2 darab, egyenként 120 adagot tartalmazé inhalator.
3 darab, egyenként 120 adagot tartalmazé inhalator.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalécids alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Elolap: 12 éves kor alatti gyermekeknél nem alkalmazhato.

Oldallap: Kizarélag felnéttek és 12 éves és annal iddsebb serdiilék alkalmazhatjak.
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12 éves kor alatti gyermekeknél nem alkalmazhaté.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd:
A foliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 honapon belill hasznélja fel a termeéket.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A foliacsomagolas eltavolitasat kovetden a szajrész védbkupakjat tartsa zarva.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/921/001
EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BiResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 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)

BiResp Spiromax 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhalacios por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalécids alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz.

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliacsomagolas eltavolitasat kovetden a szajrész védOkupakjat tartsa zarva és 6 honapon belll hasznélja
fel.

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

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BiResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg inhal&cios por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalécids alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

120 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Start

Teva Pharma B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BiResp Spiromax 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhalacios por

budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Oldallap: 320 mikrogramm budezonidot és 9 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz leadott
adagonként.

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammos budezonid és 12 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

Elélap: A leadott adag egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammos budezonid és 12 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacioés por

1 darab, 60 adagot tartalmazo inhalator.

2 darab, egyenként 60 adagot tartalmazé inhalator.
3 darab, egyenként 60 adagot tartalmazé inhalator.

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Inhalécids alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Elolap: 12 éves kor alatti gyermekeknel nem alkalmazhatd

Oldallap: Kizarélag felnéttek és 12 éves és annal iddsebb serdiilék alkalmazhatjak.
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12 éves kor alatti gyermekeknél nem alkalmazhatd.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd:
A foliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 honapon belil hasznélja fel a terméket.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A foliacsomagolas eltavolitasat kovetden a szajrész védbkupakjat tartsa zarva.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/921/004
EU/1/14/921/005
EU/1/14/921/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BiResp Spiromax 320 mcg/9 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 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)

BiResp Spiromax 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhal&cios por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalécids alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz.

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliacsomagolas eltavolitasat kovetden a szajrész védOkupakjat tartsa zarva és 6 honapon belll hasznélja
fel.

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

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BiResp Spiromax 320 mcg/9 mcg inhalécids por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalécids alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Start

Teva Pharma B.V.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

BiResp Spiromax 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhal&ciés por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az

On szdmara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez 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 hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusi gyogyszer a BiResp Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a BiResp Spiromax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a BiResp Spiromax-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BiResp Spiromax-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oukrwdPE

1. Milyen tipusu gyégyszer a BiResp Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A BiResp Spiromax két kiilonbdz6 hatdéanyagot tartalmaz: budezonidot és formoterol-fumarat-dihidratot.

. A budezonid a ,,kortikoszteroidoknak™, mas néven ,,szteroidoknak™ nevezett gyogyszercsoportba
tartozik. Hatasat tigy fejti ki, hogy csokkenti és megel6zi a tlidejében a duzzanatot és gyulladast, és
eldseqgiti a konnyebb légzést.

. A formoterol-fumaréat-dihidrat a ,,hossz( hatasu B, adrenoceptor agonistaknak” vagy
,,horgotagitoknak” nevezett gydgyszercsoportba tartozik. Hatasat a 1égutak izomzatanak ellazitasa
réven fejti ki. Ezzel segiti a [égutak megnyitasat és a konnyebb lélegzetvételt.

A BiResp Spiromax hasznalata kizarélag felnéttek és 12 éves és annal id6sebb serdiilok szamara
javallott.

Kezel6orvosa az asztma vagy kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) kezelésére irta fel ezt a gyogyszert.

Asztma
A BiResp Spiromax az asztma kezelésére két kiilonb6z6 médon rendelhetd.

a) Onnek két asztma inhalatort: BiResp Spiromax-ot és egy kiilon ,,rohamoldo inhalatort”, példaul

szalbutamolt irhatnak fel.

° Hasznélja minden nap a BiResp Spiromax-ot. Ez segit megelézni az asztmas tlinetek, példaul a
légszomj és a sipold légzés kialakulasat.

. Hasznalja a ,,rohamold6 inhalatort” akkor, ha asztmas tiinetei vannak, hogy Gjra kénnyebben
Iélegezhessen.

b) Onnek a BiResp Spiromax-ot egyediili asztma inhalatorként irhatjak fel.

° Hasznalja minden nap a BiResp Spiromax-ot. Ez segit megelézni az asztma tlineteinek kialakulasat,
példaul a légszomjat és a sipol6 1égzést.
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o Akkor is a BiResp Spiromax-ot hasznélja, amikor az asztmés tiinetek enyhitése érdekében kiegészitd
adagok belélegzésére vagy befljasara van sziiksége, hogy Gjra kdnnyebben lélegezhessen, valamint ha
megbeszélte kezelGorvosaval, akkor az asztmas tiinetek megel6zésére is (példaul testmozgas vagy
allergénekkel valo érintkezés esetén). Erre a célra nincs sziikség kilon inhalatorra.

Kronikus obstruktiv tiidébetegség (Chronic obstructive pulmonary disease, COPD)

A COPD a tiid6 légutjainak hosszl lefolyasu betegsége, amely gyakran a dohanyzas kévetkeztében alakul ki.
A tiinetek kozott szerepel a Iégszomj, a kéhogés, kellemetlen érzés a mellkasban, és nyalka felkdhdgése. A
BiResp Spiromax a stlyos COPD tiineteinek kezelésére is hasznalhat6 kizarolag felnStteknél.

2. Tudnival6k a BiResp Spiromax alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a BiResp Spiromax-ot:
Ha allergias a budezonidra, a formoterol-fumaréat-dihidratra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A BiResp Spiromax alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel, ha

J cukorbeteg.

. valamilyen tiidéfertézése van.

) magas a vérnyomasa, vagy ha valaha szivproblémaja volt (példaul szabalytalan szivverés, szapora
pulzus, artérias érsziikiilet vagy szivelégtelenség).

pajzsmirigy- vagy mellékvese-problémai vannak.

vérében alacsony a kalium szintje.

stlyos méajproblémai vannak.

rendszeresen fogyaszt alkoholt.

Ha On asztmaja vagy COPD-je kezelésére szteroid tablettat szed, a BiResp Spiromax-kezelés
megkezdésekor kezelSorvosa csokkenteni fogja a tablettak szamat. Ha hossz( ideje szedte a szteroid
tablettikat, kezelGorvosa rendszeres vérvizsgalatok elvégzését rendelheti el. A szteroid tablettak adagjanak
csokkentésekor eléfordulhat, hogy mellkasi tlineteinek javulasa ellenére ltalanos kdzérzetének romlasat
tapasztalja. A kovetkez6 tiineteket észlelheti: orrdugulas vagy orrfolyas, gyengeség, iziileti vagy
izomfajdalom és kiiités (ekcéma). Ha ezen tiinetek koziil barmelyik zavaré az On szamara, vagy ha példaul
fejfajas, faradtsag, hanyinger (émelygés) vagy hanyas jelentkezik Onnél, kérjiik, azonnal keresse fel
kezelBorvosat. Allergias vagy iziileti tlinetek Kialakulasa esetén sziiksége lehet egyéb gydgyszerek szedésere
is. Ha kétsége merlilne fel azzal kapcsolatban, hogy kell-e folytatnia a BiResp Spiromax hasznalatét,
beszéljen kezeldorvosaval.

Ha On olyan betegségben szenved, mint példaul egy mellkasi fertdzés, vagy egy miitét eltt kezeldorvosa
fontolora veheti a szokasos kezelés kiegészitését szteroid tablettakkal.

Forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

Gyermekek
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gydgyszerek és a BiResp Spiromax
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kilénosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek

barmelyikét szedi:

. B-blokkol6 gydgyszerek (példaul atenolol vagy propanolol a magas vérnyomas vagy szivbetegség
kezelésére), a szemcseppeket is beleértve (példaul a zoldhalyog kezelésére alkalmazott timolol).
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. Oxitocin, amit a sziilés beinditasara adnak terhes néknek.

o A szapora vagy szabalytalan szivverés kezelésére alkalmazott gydgyszerek (példaul kinidin,
dizopiramid, prokainamid és terfenadin).

Digoxin vagy mas, gyakran szivelégtelenség kezelésére hasznalt gydgyszerek.

. Diuretikumok, mas néven ,,vizhajtok™ (példaul furoszemid). Ezeket magas vérnyomas kezelésére
alkalmazzak.

o Szajon at alkalmazott szteroidtablettak (példaul prednizolon).

o Xantin-tartalmu gydgyszerek (példaul teofillin vagy aminofillin). Ezeket gyakran alkalmazzak az
asztma kezelésére.

o Egyéb horgotagitok (példaul szalbutamol).

Triciklikus antidepresszansok (példaul amitriptilin) és a nefazodon nevii antidepresszans.

. Antidepresszans gyogyszerek, mint példaul a monoamin-oxidaz gatlok és a hasonlo tulajdonsagokkal
rendelkezd szerek (mint példaul az antibiotikus hatasu furazolidon és a prokarbazin nevii kemoterapias
gyogyszer).

Antipszichotikus hatasu fenotiazin gyégyszerek (példaul klorpromazin és proklorperazin).

o A HIV fert6zés kezelésében alkalmazott ,,HIV-protedz gatloknak” nevezett gydgyszerek (példaul
ritonavir).

o Fert6zések kezelésére szolgald gydgyszerek (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
pozakonazol, klaritromicin és telitromicin).

o A Parkinson-kor kezelésében alkalmazott gyogyszerek (példaul levodopa).

o Pajzsmirigyproblémak kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul levotiroxin).

Egyes gydgyszerek fokozhatjak a BiResp Spiromax hatasait, és lehet, hogy kezeldorvosa fokozott
figyelemmel fogja kovetni az On allapotat, ha ilyen gyogyszereket szed (ideértve a HIV kezelésére szolgald
bizonyos gyogyszereket is: ritonavir, kobicisztat).

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, vagy ha nem biztos benne, akkor a BiResp Spiromax hasznalatanak
elkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel.

Szintén tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzl egészségiigyi szakembert arrol,
ha miitét vagy fogaszati kezelés miatt altalanos érzéstelenitésben fog részesiilni, annak érdekében, hogy
segitsen csokkenteni az Onnél alkalmazott érzéstelenitdszerrel vald kdlcsonhatds minden kockézatat.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
BiResp Spiromax alkalmazasa elétt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel - NE haszndlja ezt a gyogyszert, hacsak kezeléorvosa nem javasolja.

. Ha a BiResp Spiromax hasznélata kdzben teherbe esik, NE szakitsa meg a BiResp Spiromax
hasznélatat, hanem azonnal beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a BiResp Spiromax befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez
szlikséges képességeit.

A BiResp Spiromax laktézt tartalmaz

A laktoz a tejben megtalalhato cukorfajta. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a BiResp Spiromax-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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o Fontos a BiResp Spiromax mindennapi hasznalata, még akkor is, ha akkor éppen nincsenek asztmas
vagy COPD tinetei.

o Ha On asztma kezelésére alkalmazza a BiResp Spiromax-ot, kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni
fogja a tuneteit.

Asztma
A BiResp Spiromax az asztma kezelésére két killonb6z6 mdodon rendelhets. A BiResp Spiromax
alkalmazandé mennyisége, illetve az alkalmazas idépontja attél fiigg, hogy mit irtak eld az On szdmara.

. Ha az On szamara egy BiResp Spiromax-ot és egy kiilén rohamoldé inhalatort irtak fel, akkor olvassa
el a,,(A) BiResp Spiromax és egy kiilon rohamoldo6 inhalator hasznalata” cimii részt.

° Ha az On szamara a BiResp Spiromax-ot egyediili inhalatorként irtak fel, akkor olvassa el a ,,(B) A
BiResp Spiromax egyediili asztma inhalatorként torténé hasznalata” cimii részt.

(A) BiResp Spiromax es egy kilén rohamoldé inhalator hasznalata
Hasznalja minden nap a BiResp Spiromax-ot. Ez segit megel6zni az asztmas tlinetek kialakulasat.

Ajanlott adag:

Felnéttek (18 évesek és id6sebbek):

1 vagy 2 belélegzés (alkalmazas) naponta kétszer, reggel és este alkalmazva.

Kezel6orvosa ezt napi kétszeri 4 belélegzésre emelheti.

Ha tiinetei megfeleléen kontrollaltak, kezeldorvosa javasolhatja Onnek, hogy a gyogyszert csak naponta
egyszer alkalmazza.

Serdiilok (12 évesek és iddsebbek):
1 vagy 2 belélegzés naponta kétszer.

Kezeldorvosa segit Onnek asztmdja kezelésében, illetve & allitja be az adagot a leheté legkisebb adagra,
amellyel az asztméaja kontrollalhatd. Amikor kezeléorvosa ugy latja, hogy kisebb adagra van sziiksége annal,
mint ami a BiResp Spiromax esetében rendelkezésre all, kezeldorvosa egy alternativ inhalatort rendelhet,
amely ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, mint a BiResp Spiromax, de a kortikoszteroidot
alacsonyabb adagban. Ha tiinetei megfeleléen kontrolldltak, kezeldorvosa javasolhatja Onnek, hogy a
gyégyszert csak naponta egyszer alkalmazza. Ugyanakkor ne modositsa a kezel6orvosa altal el8irt
belélegzések szamat anélkil, hogy el6bb a kezel6orvosaval ezt megbeszélné.

Ha asztmas tlinetei vannak, hasznalja a kilén ,,rohamold6 inhalatorat™.

Mindig tartsa maganal a ,,rohamoldé inhalatorat”, és hasznélja azt a hirtelen jelentkezé légszomj és sipold
légzés rohamainak oldaséra. Ne hasznalja a BiResp Spiromax-ot ezeknek az asztmas tiineteknek a
kezelésére.

(B) A BiResp Spiromax egyediili asztma inhalatorként torténé hasznalata
Ily médon kizardlag akkor alkalmazza a BiResp Spiromax-ot, ha ezt kezelorvosa irta eld Onnek.

Hasznalja minden nap a BiResp Spiromax-ot. Ez segit megel6zni az asztma tiineteinek kialakulasat.

Ajéanlott adag:
Felnottek és serdiilék (12 évesek és idosebbek):

1 belélegzés reggel és 1 belélegzés este

vagy
2 belélegzés reggel

vagy
2 belélegzés este.

Kezelborvosa ezt napi kétszer 2 belélegzésre emelheti.
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Hasznalja a BiResp Spiromax-ot ,,rohamoldd inhalatorként” az asztmas tlinetek fellépésekor, illetve az
asztmas tiinetek megeldzésére is (példaul testmozgas vagy allergénekkel valo érintkezés esetén).

o Ha asztmas tunetei 1épnek fel, alkalmazzon 1 belélegzést és varjon néhany percig.

. Ha nem érzi magat jobban, alkalmazzon még egy belélegzést.

o Egyetlen alkalommal 6-nal tobb belélegzést ne alkalmazzon.

Mindig tartsa maganal a BiResp Spiromax-ot, és hasznalja azt hirtelen 1égszomj és sipol6 1égzési rohamok
oldéséra.

Tobb mint 8 belélegzésbol allo teljes napi adag rendes kdriilmények kdzott nem szilkséges. Ennek ellenére
kezeldorvosa engedélyezheti az On szamara a legfeljebb 12 belélegzésbdl allo teljes napi adag korlatozott
ideig torténd hasznalatat.

Ha Onnek rendszeresen naponta 8 vagy ennél tobb belélegzés alkalmazasara van szilksége, keresse fel
kezeldorvosat. Sziikség lehet kezelése megvaltoztatasara.

24 é6ra leforgasa alatt NE alkalmazzon dsszesen tobb mint 12 belélegzést.

Ha testmozgast végez és asztmas tiinetek lépnek fel Onnél, alkalmazza a BiResp Spiromax-ot az itt leirtak
szerint. Ne alkalmazza viszont a BiResp Spiromax-ot a testmozgast megel6zden az asztmas tiinetek
kialakulasanak megelézésére.

Fontos, hogy megbeszélje kezeldorvosaval a BiResp Spiromax alkalmazésat az asztma tiineteinek
megel6zése céljabol; az, hogy milyen gyakran végez testmozgast, vagy hogy milyen gyakran érintkezik
allergénekkel, befolyasolhatja az On szdméra el&irt kezelést.

Kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)

Ajéanlott adag:
Kizéardlag felnbttek (18 évesek és idésebbek):
2 belélegzés naponta kétszer, reggel és este alkalmazva.

Kezel6orvosa mas horgdtagitd gyogyszert, példaul antikolinerg hatasu szereket (amilyen a tiotropium- vagy
ipratropium-bromid) is felirhat COPD-je kezelésére.

Az Uj BiResp Spiromax elékészitése

Az Uj BiResp Spiromax elsé hasznalata eldtt az eszkdzt a kovetkez6 mddon kell elékészitenie a

hasznélathoz:

. Nyissa ki a féliatasakot oly mddon, hogy feltépi a foliatasak tetején talalhatd bevagasnal, és vegye ki
az inhalétort.
Ellendrizze az adagjelz6t, hogy az 120 adagot mutat-e az inhalatorban.

o Az inhalatoron talalhat6 cimkére jegyezze fel a foliatasak megbontasanak datumat.

o Ne rézza fel inhalatorat hasznalat elétt.

Hogyan kell belélegezni a gydgyszert
Minden belélegzés alkalmaval kdvesse az alabbi utasitasokat.

1. Fogja meg az inhalatorat Ugy, hogy a szajrész attetszé borvords véddkupakja lefele nézzen.
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2. Nyissa ki a szajrész védokupakjat. Ehhez hajtsa le azt teljesen, amig egy kattan6 hangot nem hall. Ez
jelzi, hogy gydgyszeradagja kimérésre kerilt. Inhalatora ezzel készen all a hasznélatra.

SZELLOZONYILAS
Ne takarja el

NYISSA KI

3. Lélegezzen ki nyugodtan (ahogy ez kényelmes Onnek). Ne az inhalatoran keresztiil 1élegezzen ki.
4. Helyezze a szajrészt a fogai kdzé. Ne harapjon ra a szajrészre. Az ajkaival zarja kortl a szajrészt.
Vigyazzon, hogy ne takarja el a szellzonyilasokat.

Lélegezzen be a szajan keresztiil olyan mélyen és erételjesen, amennyire csak tud.

LELEGEZZEN BE
5. Vegye ki az inhalatort a szajabol. A belélegzéskor egy bizonyos izt érezhet.

Tartsa vissza lélegzetét 10 masodpercig vagy annyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

Ezutan Iélegezzen ki nyugodtan (ne az inhalatoron keresztil Iélegezzen ki). Zarja le a szajrész
védokupakjat.
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ZARJA BE

Amennyiben egy masodik belélegzést is alkalmaznia kell, ismételje meg az 1-7. 1épéseket.

Minden adag belélegzését kovetden Oblitse ki szajat vizzel, és kdpje Ki.

Ne probalja meg inhalatorat szétszerelni, a szajrész védokupakjat eltavolitani vagy elcsavarni, mivel ez az
inhalatorahoz van rogzitve, és nem szabad levenni arrdl. Ne alkalmazza a Spiromax-ot, ha az megsériilt,
vagy ha a széjrész levalt a Spiromax-rol. Ne nyissa ki és zarja be a szajrész védokupakjat, hacsak nem késziil
hasznalni az inhalatorét.

A Spiromax tisztitasa
A Spiromax-ot tartsa tisztan és szarazon.
Sziikség esetén hasznalat utan letorolheti a Spiromax szajrészét egy szaraz ruhdval vagy zsebkendovel.

Mikor kezdjen egy Uj Spiromax-ot hasznalni?

Az adagjelzé6 megmutatja Onnek, hogy hany adag (belélegzés) maradt még az inhalatoraban,
120 belélegzéssel kezdddik, amikor az eszkdz még tele van, és 0 (nulla) belégzéssel végzodik, amikor
az eszkoz ures.

118
120

o

Az eszkdz hatoldalan talalhato adagjelz6 a megmaradt belélegzések szaméat paros szdmok formajéban
jelzi ki. A paros szdmok k0zé es6 részek paratlan szamt fennmarado6 belégzéseket jeleznek.

20-tdl lefele ,,87, ,,6", ,,47, ,,2"-ig a megmaradt inhalacidék szdma fehér alapon pirossal jelenik meg.
Amikor a kijelz6n a szamok pirosra valtanak, forduljon kezeléorvosahoz egy 10j inhalator beszerzése
végett.

Megjegyzés:

A szajrész még akkor is ,,kattan6” hangot hallat, ha a Spiromax mar kitralt.

Amennyiben felnyitja és lezarja a szajrészt anélkdl, hogy belélegzést végezne, az adagjelz6 ezt akkor
is egy adagnak fogja szdmolni. Amig a kovetkez6 adag belélegzése esedékessé valik, ez az adag
biztonsadgosan megmarad az inhalator belsejében. Plusz gydgyszer vagy dupla adag egy inhalaciéval
torténd véletlenszerii alkalmazasa lehetetlen.

Hacsak nem készil hasznalni az inhalatorat, mindig tartsa zarva a szajrészt.
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Fontos informécidk az asztmaja vagy COPD-je tineteire vonatkozéan

Ha a BiResp Spiromax kezelés alatt 1égszomjat tapasztal vagy sipoléva valik a l1égzese, folytassa a
BiResp Spiromax alkalmazasat, viszont a lehet6 legrovidebb iddn beliil keresse fel kezeldorvosat, mivel
kiegészito kezelésre lehet sziiksége.

Azonnal keresse fel kezelGorvosat, ha:

o Légzése rosszabbodik, vagy éjszaka gyakran felébred legszomja, vagy sipold légzés miatt.

o Reggelente szoritd érzést érez a mellkaséban, vagy a mellkasi szorit6 érzes hosszabb ideig tart, mint
maéskor.

Ezek a tiinetek arra utalhatnak, hogy asztmaja vagy COPD-je nem megfeleléen kontrollalt, és Onnek
azonnal mas vagy kiegészit6 kezelésre lehet sziiksége.

Amint sikeriilt az asztmajat megfelel6en kontrollalni, kezeléorvosa fontolora veheti a BiResp Spiromax
adagjanak fokozatos csokkentését.

Ha az eléirtnal tobb BiResp Spiromax-ot alkalmazott
Fontos, hogy a kezel6orvosa altal meghatarozott modon alkalmazza az adagjat. Ne lépje tal az eldirt adagok
szamat anélkiil, hogy el6tte orvosi tanacsot kéme.

Ha az el6irtnal tébb BiResp Spiromax-ot alkalmazott, kérjen tanacsot kezeldorvosatol, gyogyszerészétol
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertol.

Az eldirtnal tobb BiResp Spiromax alkalmazasakor esetlegesen fellépd leggyakoribb tiinetek a remegés,
fejfajas vagy szapora szivvereés.

Ha elfelejtette alkalmazni a BiResp Spiromax-ot

Ha elfelejtettette belélegezni a gydgyszer egy adagjat, 1élegezze be, amint az eszébe jut. Azonban ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha a kovetkezé adag belélegzésének ideje kozel
van, minddssze végezze el a kovetkez6 belélegzést a megszokott idében.

Ha sipolova valik a 1égzése vagy légszomjat tapasztal, vagy ha az asztmas roham barmely mas tiinete alakul
ki Onnél, hasznélja ,,rohamold6 inhalatorat”, majd kérjen orvosi segitséget.

Ha idé el6tt abbahagyja a BiResp Spiromax alkalmazésat
Ne hagyja abba inhalatoranak hasznalatat anélkiil, hogy eldtte ne sz6lna errél kezeldorvosanak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzO egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha a kovetkezok barmelyike jelentkezne Onnél, szakitsa meg a BiResp Spiromax hasznalatat és
azonnal beszéljen kezeldorvosaval:

Ritka mellékhatéasok: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek
. Az arc duzzanata, kiléndsen a szdj korul (nyelv és/vagy torok és/vagy nyelési nehézség) vagy légzési

nehézséggel egyiitt jelentkezé csalankiiités (angioddéma) és/vagy hirtelen ajulasérzés. Ez azt
jelentheti, hogy Onnek allergias reakcidja van, ami ezen Kivil Kilitéssel és viszketéssel is jarhat.
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o Horgbégores (a 1égutak izomzatanak besziikiilése, ami sipold 1égzéshez €s 1égszomjhoz vezet). Ha a
sipold 1égzés ezen gyogyszer alkalmazasat kovetden varatlanul jelentkezik, szakitsa meg hasznalatat
és azonnal beszéljen kezeldorvosaval (lasd alabb).

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000 betegbél legfeljebb 1-et érinthetnek

o Hirtelen, vératlanul fellép6 és akut (,,paradox horgégorcsként” is ismert) sipold 1égzés és/vagy
Iégszomj, amely rogton inhalatoranak hasznalatat kovet6en jelentkezik. Ha ezen tuinetek barmelyike
jelentkezne, azonnal szakitsa meg a BiResp Spiromax hasznalatat és hasznélja a ,,rohamoldo
inhalatorat”, ha van ilyenje. Azonnal keresse fel kezeldorvosat, mivel sziiksége lehet kezelésének
megvaltoztatasara.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Szivdobogésérzés, remegés vagy reszketés. Ha e mellékhatésok jelentkeznek, altaldban enyhe
lefolyasuak és rendszerint megsziinnek a BiResp Spiromax hasznalatanak folytatasa soran.

° Szajpenész (gombas fertdzés) a szajliregben. Ennek eléfordulasa kevésbé valdszinii, ha a gydgyszer
alkalmazésa utan szajat vizzel kiobliti.

. Enyhe torokfajas, kéhogés és a rekedtség
Fejfajas
Pneumonia (a tido fertézése) COPD-s betegeknél (gyakori mellékhatas).

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha Onnél az alabbi tiinetek barmelyike alakul ki a BiResp Spiromax alkalmazasa
soran, mert ezek a tiido fert6zésének tiinetei lehetnek:

o |4z vagy hidegrazas

o fokozott nyaktermelddés vagy a nyak szinének megvaltozasa

o a kohogés fokozodasa vagy er6sodo 1€gzési nehézségek.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et erinthetnek
Nyugtalansag, idegesség, izgatottsag, szorongas vagy diih érzése
Nyugtalan alvas

Szédulés

Hanyinger (émelygés)

Szapora szivverés

Véralafutasok

Izomgoresok

Homalyos latés.

Ritka:
. Alacsony kaliumszint a vérben
. Szabélytalan szivverés.

Nagyon ritka:

Depresszio

Magatartasbeli valtozasok, kilondsen gyermekeknél

Mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés (angina pectoris)

A sziv elektromos rendszerének zavara, ami nem okoz tiineteket (a QTc-intervallum megnyulasa)
A vércukor- (gliko6z) szint emelkedése, ami vérvizsgalat végzésekor derll ki

izérzékelési zavarok, példaul kellemetlen szajiz

Vérnyomasvaltozas.

Az inhalécids kortikoszteroidok kihathatnak szervezete normalis szteroidhormon-termelésére, kiiléndsen
akkor, ha hossza id6n at alkalmaz nagy adagokat. Ezen hatasok kdzé tartozik:

) a csont dsvanyianyag-siiriiségének megvaltozasa (a csontok elvékonyodasa)

o szlirkehalyog (a szemlencse homalya)

o zbldhalyog (megndvekedett szemnyomas)

o a novekedés litemének lassulasa gyermekeknél és serdiiloknél
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a mellékvesére (a vese szomszédsagaban talalhat6 apro mirigy) gyakorolt hatas. A
mellékvese-miikodés elnyomasanak tiinetei lehetnek a faradtsag, gyengeség, gyomorproblémak, ezek
kozott hanyinger, hanyas, fajdalom és hasmenés, a bor sotét elszinezédése és a fogyas.

Ezen hatasok nagyon ritkan fordulnak el és el6fordulasuk sokkal kevésbé valoszinii az inhalacios
kortikoszteroidok esetében, mint a kortikoszteroid tablettaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végzb egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

6.

Hogyan kell a BiResp Spiromax-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az inhalator dobozan vagy cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhat6/Felh.) utdn ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjéara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A féliacsomagolas eltavolitasat kovetéen a szajrész védokupakjat
tartsa lezarva.

A foliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 hdnapon beliil hasznalja fel. Az inhalatoron talalhato
cimkeét hasznalja annak a datumnak a felirasara, amikor felbontja a f6liatasakot.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a BiResp Spiromax?

A készitmény hatdanyagai a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat. Leadott (belélegzett)
adagonkent 160 mikrogramm budezonidot és 4,5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot
tartalmaz. Ez egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

Egyéb osszetevo a laktoz-monohidrat, amely tejfehérjéket tartalmaz (lasd 2. pont, ,,A

BiResp Spiromax laktdzt tartalmaz” cim alatt).

Milyen a BiResp Spiromax kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A BiResp Spiromax egy inhalacios por.
Mindegyik BiResp Spiromax inhaldtor 120 belélegzett adagot tartalmaz és egy fehér szinti testbdl, illetve
attetsz6 borvords szajrész véddkupakbol all.

1, 2 és 3 inhalatort tartalmazo kiszerelések. Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi
forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarté

Norton (Waterford) Limited
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, irorszég

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

A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tel/Tél: +32 3820 73 73

Buarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +359 2 489 95 85

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

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

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EALGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

island
Alvogen ehf.
Simi: + 354 522 2900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028 917 981

Luxembourg/Luxemburg

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

Tel/Tél: +32 382073 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

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

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

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

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

Suomi/Finland

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900
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Kvnpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB
EAMGSo Tel: +46 42 12 11 00
TnA: +30 211 880 5000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67 323 666 Ireland
Tel: +44 207 540 7117
Lietuva Hrvatska
UAB Teva Baltics Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +370 5 266 02 03 Tel: + 385 1 37 20 000

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szaméara

BiResp Spiromax 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhaléacios por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert az
On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is szliksége lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségigyi 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 hasonloak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

SouhrwdE

1.

Milyen tipusu gyogyszer a BiResp Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivaldk a BiResp Spiromax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a BiResp Spiromax-ot?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a BiResp Spiromax-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gydgyszer a BiResp Spiromax es milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BiResp Spiromax két kiilonbdzé hatdanyagot tartalmaz: budezonidot és formoterol-fumaréat-dihidratot.

A budezonid a ,,kortikoszteroidoknak”, mas néven ,,szteroidoknak” nevezett gy6gyszercsoportba
tartozik. Hatasat tgy fejti ki, hogy csokkenti ¢s megel6zi a tiidejében a duzzanatot és gyulladast, és
eldseqiti a kdnnyebb légzést.

A formoterol-fumarat-dihidrat a ,,hossz( hatasu B, adrenoceptor agonistaknak” vagy
,horgétagitoknak” nevezett gydgyszercsoportba tartozik. Hatasat a légutak izomzatanak ellazitasa
révén fejti ki. Ezzel segiti a légutak megnyitasat és a kdnnyebb lélegzetvételt.

A BiResp Spiromax hasznalata kizarolag felnéttek és 12 éves és annal idésebb serdiilok szamara
javallott.

Kezel6orvosa az asztma vagy kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) kezelésére irta fel ezt a gyogyszert.

Asztma
Asztmaja kezelésére kezelborvosa BiResp Spiromax-ot és egy kilon ,,rohamoldo inhalétort”, példaul
szalbutamolt ir fel.

Hasznalja minden nap a BiResp Spiromax-ot. Ez segit megelézni az asztmas tlinetek, példaul a
légszomj és a sipold légzeés kialakulasat.

Hasznalja a ,,rohamold6 inhalatort” akkor, ha asztmas tlinetei vannak, hogy Ujra kénnyebben
lélegezhessen.

Ne alkalmazza a 320/9 mikrogrammos BiResp Spiromax-ot ,,rohamoldd inhalatorként™.
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Kronikus obstruktiv tiidébetegség (Chronic obstructive pulmonary disease, COPD)

A COPD a tiid6 1égutjainak hosszu lefolyasu betegsége, amely gyakran a dohanyzas kovetkeztében alakul ki.
A tiinetek kozott szerepel a 1égszomj, a kdhogés, kellemetlen érzés a mellkasban, és nyalka felkbhdgése. A
BiResp Spiromax kizarolag felndtteknél a sulyos COPD tiineteinek kezelésére is hasznalhato.

2. Tudnival6k a BiResp Spiromax alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a BiResp Spiromax-ot:
Ha allergias a budezonidra, a formoterol-fumaréat-dihidratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A BiResp Spiromax alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egeszségugyi szakemberrel, ha

J cukorbeteg.

o valamilyen tiid6fert6zése van.

o magas a vérnyomasa, vagy ha valaha szivproblémaja volt (példaul szabalytalan szivverés, szapora
pulzus, artérias érsziikiilet vagy szivelégtelenség).

pajzsmirigy- vagy mellékvese-problémai vannak.

vérében alacsony a kalium szintje.

sulyos majproblémai vannak.

rendszeresen fogyaszt alkoholt.

e o o ¢

Ha On asztmaja vagy COPD-je kezelésére szteroid tablettat szed, a BiResp Spiromax-kezelés
megkezdésekor kezeldorvosa csokkenteni fogja a tablettak szamat. Ha hosszl ideje szedte a szteroid
tablettakat, kezeldorvosa rendszeres vérvizsgalatok elvégzését rendelheti el. A szteroid tablettdk adagjanak
csokkentésekor eléfordulhat, hogy mellkasi tiineteinek javulasa ellenére altalanos kdzérzetének romlasat
tapasztalja. A kovetkezo tlineteket észlelheti: orrdugulés vagy orrfolyas, gyengeség, iziileti vagy
izomfajdalom és kiiités (ekcéma). Ha ezen tiinetek kéziil barmelyik zavaré az On szamara, vagy ha példaul
fejfajas, faradtsag, hanyinger (émelygés) vagy hanyas jelentkezik Onnél, kérjiik, azonnal keresse fel
kezelBorvosat. Allergias vagy iziileti tiinetek kialakulasa esetén sziiksége lehet egyéb gydgyszerek szedésere
is. Ha kétsége merllne fel azzal kapcsolatban, hogy kell-e folytatnia a BiResp Spiromax hasznalatét,
beszéljen kezelGorvosaval.

Ha On olyan betegségben szenved, mint példaul egy mellkasi fertdzés, vagy egy miitét elétt kezeldorvosa
fontolora veheti a szokasos kezelés kiegészitését szteroid tablettakkal.

Forduljon kezel6orvosdhoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

Gyermekek
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a BiResp Spiromax
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kilénosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek

barmelyikét szedi:

o B-blokkol6 gydgyszerek (példaul atenolol vagy propanolol a magas vérnyomas vagy szivbetegség
kezelésére), a szemcseppeket is beleértve (példaul a z6ldhalyog kezelésére alkalmazott timolol).

o Oxitocin, amit a szilés beinditasara adnak terhes néknek.

o A szapora vagy szabalytalan szivverés kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul kinidin,
dizopiramid, prokainamid és terfenadin).

o Digoxin vagy mas, gyakran szivelégtelenség kezelésére hasznalt gyogyszerek.
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o Diuretikumok, mas néven ,,vizhajtok” (példaul furoszemid). Ezeket magas vérnyomas kezelésére
alkalmazzak.

. Széjon &t alkalmazott szteroidtablettak (példaul prednizolon).

o Xantin-tartalmu gyogyszerek (példaul teofillin vagy aminofillin). Ezeket gyakran alkalmazzak az
asztma kezelésére.

. Egyéb horgotagitok (példaul szalbutamol).

o Triciklikus antidepresszansok (példaul amitriptilin) és a nefazodon nevii antidepresszans.

. Antidepresszans gydgyszerek, mint példaul a monoamin-oxidaz gatlok és a hasonlo tulajdonsagokkal
rendelkez szerek (mint példaul az antibiotikus hatasu furazolidon és a prokarbazin nevii kemoterapias
gyogyszer).

Antipszichotikus hatasu fenotiazin gyogyszerek (példaul klorpromazin és proklorperazin).

o A HIV fert6zés kezelésében alkalmazott ,,HIV-protedz gatloknak” nevezett gydgyszerek (példaul
ritonavir).

o Fert6zések kezelésére szolgalod gyodgyszerek (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
pozakonazol, klaritromicin és telitromicin).

. A Parkinson-kér kezelésében alkalmazott gyogyszerek (példaul levodopa).

o Pajzsmirigyproblémak kezelésére hasznalt gydgyszerek (példaul levotiroxin).

Egyes gydgyszerek fokozhatjak a BiResp Spiromax hatasait, és lehet, hogy kezeldorvosa fokozott
figyelemmel fogja kovetni az On allapotat, ha ilyen gyogyszereket szed (ideértve a HIV kezelésére szolgald
bizonyos gyogyszereket is: ritonavir, kobicisztat).

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, vagy ha nem biztos benne, akkor a BiResp Spiromax hasznalatanak
elkezdése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Szintén tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert arrol,
ha miitét vagy fogaszati kezelés miatt altalanos érzéstelenitésben fog részestlni, annak érdekében, hogy
segitsen csokkenteni az Onnél alkalmazott érzéstelenit6szerrel vald kdlcsdnhatas minden kockazatat.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
BiResp Spiromax alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberrel - NE hasznélja ezt a gyogyszert, hacsak kezeldorvosa nem javasolja.

. Ha a BiResp Spiromax hasznalata kdzben teherbe esik, NE szakitsa meg a BiResp Spiromax
hasznalatat, hanem azonnal beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a BiResp Spiromax befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez
szlikséges képességeit.

A BiResp Spiromax laktozt tartalmaz )

A laktéz a tejben megtalalhatéd cukorfajta. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a BiResp Spiromax-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

o Fontos a BiResp Spiromax mindennapi hasznalata, meg akkor is, ha akkor éppen nincsenek asztmas
vagy COPD tinetei.
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o Ha On asztma kezelésére alkalmazza a BiResp Spiromax-ot, kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni
fogja a tlneteit.

Asztma
Hasznalja minden nap a BiResp Spiromax-ot. Ez segit megel6zni az asztmas tiinetek kialakulasat.

Ajéanlott adag:

Felnottek (18 évesek és id6sebbek):

1 belélegzés (alkalmazéas) naponta kétszer, reggel és este alkalmazva.

KezelGorvosa ezt napi kétszeri 2 belélegzésre emelheti.

Ha tiinetei megfelelden kontrollaltak, kezel6orvosa javasolhatjia Onnek, hogy a gyégyszert csak naponta
egyszer alkalmazza.

Serdiildk (12 évesek és iddsebbek):
1 belélegzés naponta kétszer.

Kezeldorvosa segit Onnek asztmdja kezelésében, illetve 6 4llitja be az adagot a leheté legkisebb adagra,
amellyel az asztmaja kontrollalhatd. Amikor kezeléorvosa ugy latja, hogy kisebb adagra van sziiksége annal,
mint ami a BiResp Spiromax esetében rendelkezésre all, kezel6orvosa egy alternativ inhalatort rendelhet,
amely ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, mint a BiResp Spiromax, de a kortikoszteroidot
alacsonyabb adagban. Ha tiinetei megfeleléen kontrollaltak, kezeldorvosa javasolhatja Onnek, hogy a
gyogyszert csak naponta egyszer alkalmazza. Ugyanakkor ne modositsa a kezeléorvosa altal el&irt
belélegzések szamat anélkiil, hogy elébb a kezeldorvosaval ezt megbeszélné.

Ha asztmas tlnetei vannak, hasznalja a kilén ,,rohamold6 inhalatorat™.

Mindig tartsa maganal a ,,rohamoldoé inhalatorat”, és hasznalja azt a hirtelen jelentkez6 1égszomj és sipolo
Iégzés rohamainak oldasara. Ne hasznalja a BiResp Spiromax-ot ezeknek az asztmas tuneteknek a
kezelésére. Fontos, hogy megbeszélje kezel6orvosaval a BiResp Spiromax alkalmazasat az asztma
tiineteinek megeldzése céljabol; az, hogy milyen gyakran végez testmozgast, vagy hogy milyen gyakran
érintkezik allergénekkel, befolyasolhatja az On szamara el&irt kezelést.

Kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)
Ajéanlott adag:

Kizéarodlag feln6ttek (18 évesek és idésebbek):
e 1 belélegzés naponta kétszer, reggel és este alkalmazva.

Kezel6orvosa mas horgoétagitd gyogyszert, példaul antikolinerg hatasu szereket (amilyen a tiotropium- vagy
ipratropium-bromid) is felirhat COPD-je kezelésére.

Az Uj BiResp Spiromax elékészitése
Az (j BiResp Spiromax els6 hasznalata el6tt az eszkozt a kovetkezé modon kell el6készitenie a
hasznalathoz:
. Nyissa ki a féliatasakot oly modon, hogy feltépi a féliatasak tetején talalhatd bevagasnél, és vegye ki
az inhalatort.
Ellendrizze az adagjelz6t, hogy az 60 adagot mutat-e az inhalatorban.
Az inhalatoron talalhat6 cimkére jegyezze fel a foliatasak megbontasanak datumat.
. Ne razza fel inhalatorat hasznalat el6tt.

Hogyan kell belélegezni a gydgyszert
Minden belélegzés alkalmaval kdvesse az alabbi utasitasokat.

1. Fogja meg az inhalatorat Ggy, hogy a szajrész attetsz6 borvoros védokupakja lefele nézzen.
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2. Nyissa ki a szajrész véd6kupakjat. Ehhez hajtsa le azt teljesen, amig egy kattan6 hangot nem hall. Ez
jelzi, hogy gydgyszeradagja kimérésre kerllt. Inhalatora ezzel készen all a hasznalatra.

SZELLOZONYILAS
Ne takarja el

NYISSA KI

3. Lélegezzen ki nyugodtan (ahogy ez kényelmes Onnek). Ne az inhalatoran keresztiil 1élegezzen ki.
4. Helyezze a szajrészt a fogai kdzé. Ne harapjon ra a szajrészre. Az ajkaival zarja koril a szajrészt.
Vigyazzon, hogy ne takarja el a szellzonyilasokat.

Lélegezzen be a szajan keresztiil olyan mélyen ¢€s erdteljesen, amennyire csak tud.

LELEGEZZEN BE
5. Vegye ki az inhalatort a szajabol. A belélegzéskor egy bizonyos izt érezhet.
6. Tartsa vissza lélegzetét 10 masodpercig vagy annyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

7. [Ezutéan lélegezzen ki nyugodtan (ne az inhalatoron keresztil 1élegezzen ki). Zarja le a szajrész
védokupakjat.
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ZARJA BE

Amennyiben egy masodik belélegzést is alkalmaznia kell, ismételje meg az 1-7. l1épéseket.

Minden adag belélegzését kdvetden Oblitse ki szajat vizzel, és kdopje ki.

Ne probalja meg inhalatorat szétszerelni, a szajrész védokupakjat eltavolitani vagy elcsavarni, mivel ez az
inhalatorahoz van rogzitve, és nem szabad levenni arrdl. Ne alkalmazza a Spiromax-ot, ha az megsériilt,
vagy ha a szajrész levalt a Spiromax-rol. Ne nyissa ki és zarja be a szajrész véddkupakjat, hacsak nem készil
hasznalni az inhalatorét.

A Spiromax tisztitasa
A Spiromax-ot tartsa tisztan és szarazon.
Sziikség esetén hasznalat utan letorolheti a Spiromax szajrészét egy szaraz ruhdval vagy zsebkendovel.

Mikor kezdjen egy Uj Spiromax-ot hasznalni?

. Az adagjelzé6 megmutatja Onnek, hogy hany adag (belélegzés) maradt még az inhalatoraban,
60 belélegzéssel kezdddik, amikor az eszkdz meég tele van, és 0 (nulla) belégzéssel végzodik, amikor
az eszkoz ures.

24
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) Az eszkoz hatoldalan talalhat6 adagjelz6 a megmaradt belélegzések szamat paros szamok formajaban
jelzi ki. A péaros szamok ko6zé es6 részek paratlan szamu fennmaradd belégzéseket jeleznek.

. 20-t0l lefele ,,87, ,,6”, ,,4”, ,,2”-ig a megmaradt inhaléciok szama fehér alapon pirossal jelenik meg.
Amikor a kijelz6n a szamok pirosra valtanak, forduljon kezel6éorvosahoz egy 0j inhalétor beszerzése

végett.
Megjegyzés:
o A szajrész még akkor is ,,kattan6” hangot hallat, ha a Spiromax mar kitrlt.
. Amennyiben felnyitja és lezarja a szajrészt anélkiil, hogy belélegzést végezne, az adagjelz6 ezt akkor

is egy adagnak fogja szdmolni. Amig a kovetkez6 adag belélegzése esedékessé valik, ez az adag
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biztonsadgosan megmarad az inhalator belsejében. Plusz gy6gyszer vagy dupla adag egy inhaléciéval
torténo véletlenszerti alkalmazasa lehetetlen.
o Hacsak nem késziil hasznalni az inhalatorat, mindig tartsa zarva a szajrészt.

Fontos informécidk az asztmaja vagy COPD-je tlineteire vonatkozéan

Ha a BiResp Spiromax kezelés alatt 1égszomjat tapasztal vagy sipoléva valik a l1égzése, folytassa a
BiResp Spiromax alkalmazasat, viszont a lehetd legrovidebb idén beliil keresse fel kezeléorvosat, mivel
kiegészitd kezelésre lehet sziiksége.

Azonnal keresse fel kezel6orvosat, ha:

o Légzése rosszabbodik, vagy éjszaka gyakran felébred légszomja, vagy sipol6 1égzés miatt.

o Reggelente szoritd érzést érez a mellkasaban, vagy a mellkasi szoritd érzés hosszabb ideig tart, mint
maéskor.

Ezek a tiinetek arra utalhatnak, hogy asztmaja vagy COPD-je nem megfelelden kontrollalt, és Onnek
azonnal mas vagy kiegészitd kezelésre lehet sziiksége.

Amint sikeriilt az asztmajat megfelel6en kontrollalni, kezeléorvosa fontolora veheti a BiResp Spiromax
adagjanak fokozatos csokkentését.

Ha az eléirtnal tobb BiResp Spiromax-ot alkalmazott
Fontos, hogy a kezelGorvosa altal meghatarozott médon alkalmazza az adagjat. Ne 1épje tul az eldirt adagok
szamat anélkiil, hogy elotte orvosi tandcsot kérne.

Ha az el6irtnal tobb BiResp Spiromax-ot alkalmazott, kérjen tanacsot kezeldorvosatol, gyogyszerészétol
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertol.

Az elbirtnal tobb BiResp Spiromax alkalmazasakor esetlegesen fellép6 leggyakoribb tiinetek a remegés,
fejfajas vagy szapora szivveres.

Ha elfelejtette alkalmazni a BiResp Spiromax-ot

Ha elfelejtettette belélegezni a gyogyszer egy adagjat, lélegezze be, amint az eszébe jut. Azonban ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlésara. Ha a kovetkez6 adag belélegzésének ideje kozel
van, mindossze végezze el a kovetkezd belélegzést a megszokott idében.

Ha sipoldva valik a 1égzése vagy légszomjat tapasztal, vagy ha az asztmas roham barmely mas tiinete alakul
ki Onnél, hasznélja ,,rohamold6 inhalatorat”, majd kérjen orvosi segitséget.

Ha id6 elétt abbahagyja a BiResp Spiromax alkalmazaséat
Ne hagyja abba inhalatoranak hasznalatat anélkiil, hogy el6tte ne sz6lna err6l kezeldorvosanak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.
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Ha a kovetkezok barmelyike jelentkezne Onnél, szakitsa meg a BiResp Spiromax hasznalatat és
azonnal beszéljen kezel6orvosaval:

Ritka mellékhatasok: 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Az arc duzzanata, kiléndsen a szaj korul (nyelv és/vagy torok és/vagy nyelési nehézség) vagy légzési
nehézséggel egyiitt jelentkez6 csalankiiités (angioddéma) és/vagy hirtelen &julésérzés. Ez azt
jelentheti, hogy Onnek allergias reakcioja van, ami ezen kiviil kititéssel és viszketéssel is jarhat.

J Horgdgores (a 1égutak izomzatanak beszilikiilése, ami sipolo 1égzéshez és 1égszomjhoz vezet). Ha a
sipold 1égzés ezen gyogyszer alkalmazasat kovetden varatlanul jelentkezik, szakitsa meg hasznalatat
és azonnal beszéljen kezeldorvosaval (lasd alabb).

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000 betegbdél legfeljebb 1-et érinthetnek

o Hirtelen, varatlanul fellép6 és akut (,,paradox horgégorcsként™ is ismert) sipolo 1égzés és/vagy
légszomj, amely rogton inhalatoranak hasznalatat kdvetden jelentkezik. Ha ezen tiinetek barmelyike
jelentkezne, azonnal szakitsa meg a BiResp Spiromax hasznéalatat és hasznélja a ,,rohamoldd
inhalatorat”, ha van ilyenje. Azonnal keresse fel kezelGorvosat, mivel sziiksége lehet kezelésének
megvaltoztatasara.

Egyéb lehetséges mellékhatésok:

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

) Szivdobogasérzés, remeges vagy reszketés. Ha e mellékhatasok jelentkeznek, altaldban enyhe
lefolyasuak és rendszerint megsziinnek a BiResp Spiromax hasznalatanak folytatasa soran.

J Szajpenész (gombas fertdzés) a szajliregben. Ennek eléfordulasa kevésbé valoszini, ha a gydgyszer
alkalmazasa utan szajat vizzel kiébliti.

. Enyhe torokfajas, kohogés és a rekedtség

. Fejfajas
Pneumonia (a tiid6 fert6zése) COPD-s betegeknél (gyakori mellékhatés).

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha Onnél az alébbi tiinetek barmelyike alakul ki a BiResp Spiromax alkalmazéasa
soran, mert ezek a tiid0 fert6zésének tiinetei lehetnek:

e |4z vagy hidegréazas

o fokozott nyaktermelddés vagy a nyak szinének megvaltozasa

o a kohogés fokozodasa vagy er6sodo 1€gzési nehézségek.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek
Nyugtalansag, idegesség, izgatottsag, szorongas vagy dih érzése
Nyugtalan alvas

Szédules

Hanyinger (émelygeés)

Szapora szivverés

Véralafutisok

Izomgorcsok

Homalyos latas.

Ritka:
o Alacsony kéaliumszint a vérben
o Szabélytalan szivverés.

Nagyon ritka:

o Depresszio.

Magatartasbeli valtozasok, kilontsen gyermekeknél

Mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés (angina pectoris)

A sziv elektromos rendszerének zavara, ami nem okoz tiineteket (a QTc-intervallum megnylasa)
A vércukor- (gliko6z) szint emelkedése, ami vérvizsgalat végzésekor deril ki
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o Izérzékelési zavarok, példaul kellemetlen szajiz

o Vérnyomasvaltozas.

Az inhalacios kortikoszteroidok kihathatnak szervezete normalis szteroidhormon-termelésére, kiilléndsen
akkor, ha hossza id6n at alkalmaz nagy adagokat. Ezen hatasok kozé tartozik:

. a csont asvanyianyag-siiriiségének megvaltozasa (a csontok elvékonyodasa)

szlirkehalyog (a szemlencse homalya)

z6ldhalyog (megndvekedett szemnyomas)

a novekedés litemének lassulasa gyermekeknél és serdiiloknél

a mellékvesére (a vese szomszédsagaban talalhat6 apré mirigy) gyakorolt hatas. A
mellékvese-miikodés elnyomasanak tiinetei lehetnek a faradtsag, gyengeség, gyomorproblémak, ezek
kozott hanyinger, hanyas, fajdalom és hasmenés, a bor sotét elszinezddése és a fogyas.

Ezen hat&sok nagyon ritkan fordulnak el6 és eléfordulasuk sokkal kevésbé valdszinii az inhalacios
kortikoszteroidok esetében, mint a kortikoszteroid tablettaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részeére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BiResp Spiromax-ot tarolni?

o A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

J Az inhalator dobozan vagy cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
) Legfeljebb 25°C-on taroland6. A foliacsomagolas eltavolitasat kovetéen a szajrész védokupakjat

tartsa lezarva.

o A féliacsomagolas eltavolitasat kovetoé 6 honapon belll haszndlja fel. Az inhalétoron talélhatd
cimkét hasznalja annak a datumnak a felirasara, amikor felbontja a f6liatasakot.

o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BiResp Spiromax?

- A készitmény hatoanyagai a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat. Leadott (belélegzett)
adagonként 320 mikrogramm budezonidot és 9 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz.
Ez egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammos budezonid és 12 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

- Egyéb Osszetevo a laktoz-monohidrat, amely tejfehérjéket tartalmaz (lasd 2. pont, ,,A
BiResp Spiromax laktozt tartalmaz” cim alatt).

Milyen a BiResp Spiromax kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A BiResp Spiromax egy inhalacios por.
Mindegyik BiResp Spiromax inhalétor 60 belélegzett adagot tartalmaz és egy fehér szinii testbdl, illetve

attetsz6 borvords szajrész védokupakbol all.

1, 2 és 3 inhalatort tartalmazd kiszerelések. Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi
forgalomba az On orszagaban.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, irorszég

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

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73

Bbbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 2 489 95 85

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

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

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E)Mada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

Espafa
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel.: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

Luxembourg/Luxemburg

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

Tel/Tél: +32 3820 73 73

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

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

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

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 1 58 90 390
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island Slovenska republika

Alvogen ehf. Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Simi: + 354 522 2900 Tel: +421 2 5726 7911
Italia Suomi/Finland
Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy
Tel: +39 028 917 981 Puh/Tel: +358 20 180 5900
Konpog Sverige
Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB
EALGda Tel: +46 4212 11 00
TnA: +30 211 880 5000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67 323 666 Ireland
Tel: +44 207 540 7117
Lietuva Hrvatska
UAB Teva Baltics Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +370 5 266 02 03 Tel: + 3851 37 20 000

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrol részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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