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Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi méd
jogosultja megnevezés

Ausztria Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide forte Dosieraerosol | 25/250 Talnyomasos inhalacioés | Inhalacié
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 szuszpenzid
Wien, Ausztria

Ausztria Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide standard 25/125 Thlnyomasos inhalaciés | Inhalacid
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 | Dosieraerosol szuszpenzio
Wien, Ausztria

Ausztria Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide junior Dosieraerosol | 25/50 Talnyomasos inhalacios | Inhalacio
Albert Schweitzer Gasse 6, 1140 szuszpenzio
Wien, Ausztria

Belgium GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/125 25/125 Tulnyomasos inhaldciés | Inhalacid
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, szuszpenzio
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/250 25/250 Talnyomasos inhalacios | Inhalacié
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, szuszpenzio
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/50 25/50 Tualnyomasos inhalacidés | Inhalacié
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, szuszpenzid
Belgium

Dénia GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 25/50 Thlnyomasos inhalaciés | Inhalacid
Nykar 68, DK-2605 Brondby, szuszpenzio
Dénia

Dénia GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 25/125 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacio
Nykeer 68, DK-2605 Brondby, szuszpenzio
Dénia

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 25/250 Tulnyomasos inhalacioés | Inhalacio
Nykeer 68, DK-2605 Brondby, szuszpenzio
Dénia

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Evohaler 25/125 Tulnyomasos inhalaci6és | Inhalacid
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 szuszpenzio
Espoo, Finnorszag
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Finnorszag GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Evohaler 25/250 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 szuszpenzio
Espoo, Finnorszag

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Evohaler 25/50 Tulnyomasos inhaldciés | Inhalacid
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 szuszpenzio
Espoo, Finnorszag

Franciaorszag Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide 25/50 Tualnyomasos inhalacidés | Inhalacié
100 route de Versailles szuszpenzid
78163 Marly-le-roi Cedex,
Franciaorszag

Franciaorszag Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide 25/125 Talnyomasos inhalacioés | Inhalacié
100 route de Versailles szuszpenzio
78163 Marly-le-roi Cedex,
Franciaorszag

Franciaorszag Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide 25/250 Tulnyomasos inhalaciés | Inhalacid
100 route de Versailles szuszpenzio
78163 Marly-le-roi Cedex,
Franciaorszag

Németorszag Schwarz Pharma Deutschland atmadisc mite Dosier- 25/50 Talnyomasos inhalaci6és | Inhalacid
GmbH Aerosol FCKW-frei 25 ng/50 szuszpenzio
Alfred-Nobel-Str. 10 ug Dmckgasinhalation,
D-40789 Monheim, Németorszag Suspension

Németorszag Schwarz Pharma Deutschland atmadisc Dosier-Aerosol 25/125 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
GmbH FCKW-frei 25 ug/125 ug szuszpenzio
Alfred-Nobel-Str. 10 Druckgasinhalation,
D-40789 Monheim, Németorszag Suspension

Németorszag Schwarz Pharma Deutschland atmadisc forte Dosier- 25/250 Tulnyomasos inhalaciés | Inhalacid
GmbH Aerosol FCKW-frei 25 szuszpenzio
Alfred-Nobel-Str. 10 ng/250 pg
D-40789 Monheim, Németorszag Druckgasinhalation,

Suspension
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Gordgorszag GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Inhaler 25/250 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
Leof. Kifisias 266 szuszpenzio
15232 Halandri, Athens,
GoOrdgorszag

Gordgorszag GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Inhaler 25/50 Tulnyomasos inhalacioés | Inhalacid
Leof. Kifisias 266 szuszpenzio
15232 Halandri, Athens,
GoOrdgorszag

Gordgorszag GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Inhaler 25/125 Tualnyomasos inhalacioés | Inhalacid
Leof. Kifisias 266 szuszpenzio
15232 Halandri, Athens,
GoOrdgorszag

Izland GlaxoSmithKline ehf Seretide 25/50 Thlnyomasos inhalaciés | Inhalacid
Thverholt 14, 105 Reykjavik, szuszpenzio
Izland

Izland GlaxoSmithKline ehf Seretide 25/125 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacid
Thverholt 14, 105 Reykjavik, szuszpenzio
Izland

Izland GlaxoSmithKline ehf Seretide 257250 Tulnyomasos inhalacioés | Inhalacio
Thverholt 14, 105 Reykjavik, szuszpenzio
Izland

[rorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide 50 Evohaler 25/50 Tulnyomasos inhalaciés | Inhalécid
(trading as: Allen & Hanbury) szuszpenzio
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

[rorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide 125 Evohaler 25/125 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacid

(trading as: Allen & Hanbury)
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frorszag

szuszpenzio
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[rorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide 250 Evohaler 25/250 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
(trading as: Allen & Hanbury) szuszpenzio
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide 25/50 Tulnyomasos inhalécios | Inhalacio
Via A. Fleming, 2 szuszpenzid
37135 Verona - Olaszorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide 25/125 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
Via A. Fleming, 2 szuszpenzid
37135 Verona — Olaszorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide 25/250 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacié
Via A. Fleming, 2 szuszpenzio
37135 Verona - Olaszorszag

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/50 25/50 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, szuszpenzio
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/125 25/125 Talnyomasos inhalacidés | Inhalacié
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, szuszpenzio
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 25/250 25/250 Tulnyomésos inhalacios | Inhalacio
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, szuszpenzio
Belgium

Portugalia Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Inalador 25/50 Tulnyomasos inhalacids | Inhalacio
Lda. szuszpenzid
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugalia

Portugélia Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Inalador 25/125 Talnyomasos inhalacidés | Inhalacié
Lda. szuszpenzio

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugalia
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Portugalia Glaxo Wellcome Farmaceéutica, Seretaide Inalador 25/250 Tualnyomasos inhalacioés | Inhalacié
Lda. szuszpenzio
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugalia

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline SA Seretide 25/50 25/50 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
Parque Tecnologico de Madrid, szuszpenzio
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline SA Seretide 25/125 25/125 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
Parque Tecnologico de Madrid, szuszpenzio
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline SA Seretide 25/250 25/250 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacid
Parque Tecnologico de Madrid, szuszpenzio
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanyolorszag

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Seretide Evohaler mite 25/50 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacid
Box 516, SE-169 29 Solna szuszpenzio
Svédorszag

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Seretide Evohaler 25/125 Tulnyomasos inhalacios | Inhalacio
Box 516, SE-169 29 Solna szuszpenzio
Svédorszag

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Seretide Evohaler forte 25/250 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacid
Box 516, SE-169 29 Solna szuszpenzio
Svédorszag

Hollandia GlaxoSmithKline B.V. Seretide 25/50 25/50 Tualnyomasos inhalacios | Inhalacio
Huis ter Heideweg 62, szuszpenzio
3705 LZ Zeist, Hollandia

Hollandia GlaxoSmithKline B.V. Seretide 25/125 25/125 Tulnyomasos inhaldciés | Inhalacid
Huis ter Heideweg 62, szuszpenzio

3705 LZ Zeist, Hollandia
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Hollandia

GlaxoSmithKline B.V.
Huis ter Heideweg 62,
3705 LZ Zeist, Hollandia

Seretide 25/250

25/250

Talnyomasos inhalacios
szuszpenzio

Inhalacio

Egyesiilt
Kiralysag

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Egyesiilt
Kiralysag

Seretide 50 Evohaler

25/50

Tualnyomasos inhalacios
szuszpenzio

Inhalacid

Egyesiilt
Kiralysag

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, UK
Egyesiilt Kiralysag

Seretide 125 Evohaler

25/125

Tualnyomasos inhalacios
szuszpenzio

Inhalacio

Egyesiilt
Kiralysag

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Egyesiilt
Kiralysag

Seretide 250 Evohaler

50/250

Tulnyomasos inhalacios
szuszpenzid

Inhalacid
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II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A SERETIDE EVOHALER ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Seretide Evohaler és kapcsol6dd nevek (lasd a vélemény 1. mellékletét) szalmeterolt és flutikazon-
propionatot tartalmaz, amely egy hosszu hatastartamu [3-agonista (LABA), a szalmeterol és egy
belélegzett kortikoszteroid (ICS), a flutikazon-propionat (FP) rogzitett adagolasti kombinacioja, és az
asztma rendszeres kezelésére javallt olyan esetekben, amikor a kombinalt készitmény (hosszl
hatastartamu béta-2-agonista s belélegzett kortikoszteroid) alkalmazasa megfeleld: — a betegek allapotat
a belélegzett kortikoszteroidok és az igény szerint alkalmazott rovid hatastartamu béta-2-agonistak nem
szabalyozzak megfelelden, vagy — a betegek allapotat a belélegzett kortikoszteroidok és a hosszi
hatastartamu béta-2-agonistak egyidejli alkalmazasaval mar megfelelden szabalyozzak.

A Seretide Evohalert és a kapcsolodo neveket (1asd az 1. mellékletet) kolcsonos elismerési eljaras
(MRP) keretében az EU szamos tagallamaban jovahagytak. Az MRP-ben az Egyesiilt Kiralysag az
el6ado tagallam, és Ausztria, Belgium, Dania, Finnorszag, Franciaorszag, Gorogorszag, Hollandia
frorszag, Izland, Luxemburg, Németorszag, Olaszorszag, Portuglia, Spanyolorszag és Svédorszag
pedig az érintett tagallamok.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az MRP keretében II. tipusit modositasi kérelmet
nyujtottak be, hogy a jelenlegi javallatokat kiterjesszék a kronikus perzisztald asztmaban szenvedd
betegek rogzitett adagolast kombinacioval végzett kezdeti fenntartd kezelésére (IMT). A referencia
tagallam ¢és az érintett tagallamok 2005. augusztus 3-an elutasitottak a javallat kiterjesztésére iranyulod
modositast. A betegpopulacio, kiilondsen az 6nmagaban adott belélegzett kortikoszteroidra reagalo
betegek azonositasaval kapcsolatos kifogdst nem hatdroztak meg megfelelden.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak véleménye az volt, hogy az MRP soran azonositott
kérdések a klinikai iranyitashoz kapcsolodtak, és azok ezért tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzésével
nem oldhatok meg. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6.
cikkének (13) bekezdése szerint 2005. augusztus 12-én beterjesztést nyujtottak be az EMEA-hoz.

A CHMP-nek azt a kérdést kellett megvizsgalnia, hogy helyénvalo-e a szalmeterol és a flutikazon-
propionat rogzitett adagolasi kombinacidjaval végzett kezdeti fenntartd kezelést az 6sszes kronikus
perzisztens asztmaban szenvedd beteg esetében alkalmazni.

A CHMP elvégezte a II. tipustt modositas iranti kérelemben szerepl6 adatok ujboli értékelését. Az
eldado és a tarseldado értékeld jelentései, valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultjai (MAH)
altal benyujtott adatok alapjan vitara keriilt sor a CHMP-ben a rogzitett adagolasti kombinacioval
végzett kezdeti fenntartd kezelés helyességérol.

HATEKONYSAG

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai ismertették, hogy tobb kiterjedt és megfelelden elvégzett
klinikai vizsgalat alapjan az 6nmagéaban adott rovid hatastartamu B-agonistaval nem elegend6
mértékben szabalyozott, kozepesen sulyos, kronikus perzisztens asztmaban szenvedd betegeknél a
szalmeterolbdl és flutikazonbol all6 kombinacids terapia hatékonyabban javitja a betegség
szabalyozasat, mint az 6nmagaban adott szalmeterol vagy flutikazon alkalmazasa.

A GOAL vizsgalat (,,Gaining Optimal Asthma ControL” = az asztma optimalis szabalyozasanak
elérése) egyik alcsoportja, azaz az 1. réteg, kiegészités, 1. 1épcsé (a vizsgalatba vald belépéskor ICS-
kezelés alatt nem allo betegek, akik megfeleltek a kdzepesen stulyos perzisztald asztma kritériumanak,
és akiket a randomizacioval az 50/100 pg Seretide-del vagy 100 pg FP-vel kezelt csoportba osztottak)
megfeleld célcsoportnak tekinthetd ahhoz, hogy értékeljék a Seretide IMT-ként torténd
alkalmazasanak helyességét. Az enyhe perzisztald asztmaban szenvedd betegek nem tekinthetok
megfeleld alanynak az ITM-ként alkalmazott kombinacios kezeléshez, a betegség stulyosabb
formajaban szenvedo betegek pedig intenzivebb terapias modszereket igényelnének.
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A GOAL vizsgalat elsddleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya, akiknél elérték az asztma
megfeleld szabalyozasat. A CHMP az ,,asztma szabalyozasa” elsddleges hatékonysagi végpontként
torténd alkalmazasat a betegek klinikai allapotanak megbizhaté paramétereként, és ilyenforman
klinikai szempontbol értelmezhetoként itélte meg.

A CHMP aggalyait fejezte ki, hogy az altalanos ajanlas, azaz az alkalmazasi el6irasban szerepld
terapias javallat tulkezeléshez vezethet, kiilondsen olyan betegek esetében, akik az 6nmagaban adott
belélegzett kortikoszteroidra is reagaltak volna. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal
javasoltakat — miszerint a terapias javallat tartalmazza a kovetkezoket: ,,igény szerint alkalmazott,
onmagaban adott, belélegzett rovid hatastartamu béta-2-agonistaval nem megfeleléen szabalyozott
perzisztalo asztmaban szenvedo betegek, akiknél az asztma alabbi klinikai jellemz6i koziil legalabb
ketto fennall: :— korlatozott levegoaramlas, mindennapos siirgdsségi gyogyszerhaszndlat, naponta
Jjelentkezo tiinetek (nappal és/vagy éjszaka)” — nem tartottak elfogadhatonak, mivel nem azonositja
pontosan a kombindacids terapiat igényld betegpopulaciot.

A CHMP mindemellett elismerte, hogy a jelenlegi klinikai iranymutatasok (pl. a Globalis Asztma
Kezdeményezés (GINA) iranymutatasai) leirjak azokat a koriilményeket, amelyek a kombinacidval
végzett fenntartd kezelés megkezdését indokolhatjak Ezért a CHMP helyénvaldnak itélte, hogy
utmutatast adjanak az orvosok szamara a rogzitett adagolasi kombinacioval végzett kezdeti fenntarto
kezelés leginkabb megfelel6 adagolasi stratégiajat illetden. Az ,,Adagolas és alkalmazas” cimii 4.2.
szakaszban szerepld ajanlast elfogadhatonak itélték.

A 4.2. szakaszban szerepl0 ajanlas kdzepesen stlyos perzisztens asztmaban szenvedo felndttek és
serdiilok esetében, akiknél az asztma gyors szabalyozasa elengedhetetlen, lehet6vé teszi a Seretide
Evohaler révid id6tartamu kiprébalasat. A kezd6 adag naponta kétszer 1 belégzés az 25 mcg
szalmeterolt és 50 mcg FP-t tartalmaz6 kombinaciobol. A szdveg kitér annak fontossagara, hogy az
asztma szabalyozasanak elérésekor a kezelést onmagaban adott, belélegzett kortikoszteroidra kell
csokkenteni. Arra is felhivja a figyelmet, hogy a Seretide az enyhe és a stlyos asztmadban szenvedd
betegeknél nem megfeleld IMT, és a legtobb beteg esetében altalaban tovabbra is a belélegzett
kortikoszteroidok jelentik az elsdvonalbeli kezelést.

Az alkalmazasi el6iras 4.2. szakaszanak frissitésén kiviil az alkalmazasi el6iras ,,Farmakodindmias
tulajdonsagok™ cimii 5.1. szakaszat kiegészitették a GOAL vizsgalat néhany tényszerii adataval,
kiilondsen arra vonatkozdan, hogy a Seretide-del az dnmagaban adott [CS-hez képest gyorsabban
érheto el a szabalyozo hatds. Az alkalmazasi el6iras 5.1. szakaszaban jelenleg szerepld informaciot a
4.2. szakaszban talalhato ajanlasnak megfelel6en szintén modositottak.

BIZTONSAG

Hat engedélyezést célzo vizsgalat és két alatdmaszto vizsgalat eredményeit nyujtottak be a fenntartd
kezelésként alkalmazott szalmeterol/FP biztonsagi profiljanak igazolasara. Bar a
szalmeterol/flutikazon-propionat biztonsagi profilja jol ismert, a CHMP nem latta indokoltnak, hogy a
teljes kezelni kivant betegpopulaciot kitegyék a béta-agonistakhoz kapcsolodd mellékhatasok nagyobb
eléfordulasi gyakorisaganak. A fenti érveknek megfeleléen a CHMP nem értett egyet a 4.1.
szakaszban a rogzitett adagolasti kombinacioval végzett IMT-re vonatkozdan szerepld altalanos
ajanlassal, de elfogadhatonak tartotta, hogy a 4.2. szakaszt kiegészitsék a Seretide-del végzett kezdeti
fenntart6 kezelés rovid tava kiprobalasara vonatkozé iranymutatassal.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKLASA

Mivel

a CHMP mérlegelte az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6. cikkének (13) bekezdése alapjan a
Seretide Evohalerre és kapcsolodo nevekre (lasd az I. mellékletet) benyujtott beterjesztést,

a CHMP ugy itélte meg, hogy a kdzepesen sulyos perzisztalo asztmaban szenvedd betegek
szalmeterol és flutikazon-propionat rogzitett kombindciojaval végzett kezdeti fenntarto
kezelésére vonatkozoan az alkalmazasi eldiras 4.1. szakaszaban szerepld javaslat nem
elfogadhato, mivel tulkezeléshez vezethet, kiillondsen olyan betegek esetén, akik az
onmagaban adott belélegzett kortikoszteroidra is reagaltak volna. A CHMP ugy itélte meg,
hogy nem elfogadhato a teljes célcsoportot kitenni a béta-agonistakhoz kapcsolddo
mellékhatasoknak.

a CHMP azonban egyetértett azzal, hogy a kézepesen sulyos perzisztens asztmaban szenvedd
felnottek és serdiilék esetében, akiknél az asztma gyors szabalyozasa elengedhetetlen, a
szalmeterol és a flutikazon-propionat rogzitett adagolasu kombinacidjanak rovid idétartami
kiprobalasara vonatkozdan elfogadhat6 az alkalmazasi eldiras 4.2. szakaszaban szerepld
ajanlas.

a CHMP beleegyezett, hogy az alkalmazasi eldiras 5.1. szakaszat kiegészitsék a GOAL
vizsgalat néhany tényszerii adataval, kiilonosen arra vonatkozoan, hogy a Seretide-del az
onmagaban adott ICS-hez képest gyorsabban érhet6 el a szabalyozo6 hatés, tovabba egyetértett
azzal, hogy e szakaszban néhany modositasra volt sziikség a 4.2. szakaszban talalhato
ajanlasnak megfelelden.

A CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek mddositasat, amelyekre vonatkozoan az
alkalmazasi eldiras, a cimkeszdveg ¢és a betegtajékoztato a II1. mellékletben szerepel.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/50 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenzio

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/125 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenziod

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/250 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenzio

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy kiftjt adag tartalma:

25 mikrogramm szalmeterol (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 50, 125 vagy 250 mikrogramm
flutikazon-propionat (a szelepb6l). Ez 21 mikrogramm szalmeterolnak és 44, 110 vagy 220
mikrogramm flutikazon-propionatnak felel meg, a késziilékbol kijutva (kifujt adag).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Tualnyomasos inhalacios szuszpenzio.

A tartaly fehér vagy majdnem fehér szuszpenziot tartalmaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Seretide az asztma rendszeres kezelésére javallt, ha kombinalt gydgyszerkészitmény (hosszl hatasu
béta-2-agonista és inhalacios szteroid) alkalmazasara van sziikség:
- a beteg nem kezelhet6 megfelel6en inhalacios szteroiddal és sziikség szerint adagolt rovid
hatasu inhalacios béta-2-agonistaval,
vagy
- a beteget mar megfelelden kezelték inhalacios szteroiddal és hosszll hatasu béta-2-
agonistaval egyarant.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A Seretide Evohaler csak inhalaciora alkalmazhato.

A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy a Seretide Evohalert minden nap alkalmazni kell a megfeleld
hatas eléréséhez, még akkor is, ha tiinetmentes.

A beteg allapotat az orvosnak rendszeresen ellendriznie kell, hogy tovabbra is az optimalis er6sségli
Seretide-et kapja-e, és ezen csak orvosi eldirasra valtoztasson. Az adagot arra a legalacsonyabb
dozisra kell beallitani, mellyel a tiinetek hatékony kontrollja biztosithato és fenntarthaté. Ha a
tiinetmentesség a legalacsonyabb hatéanyagtartalmu Seretide napi kétszeri adagolasaval
fenntarthato, a kovetkezo 1épésben megkisérelheté a csak inhalacios szteroidra torténé beallitas.
Masik lehetdség, hogy a hosszu hatasu béta-2-agonistat igényl6 beteget naponta egyszer adagolt
Seretide-re allitjak be, ha a kezel6orvos véleménye szerint igy biztosithatd a betegség kontrollja. Napi
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egyszeri adagolas esetén, ha a tiinetek éjszaka jelentkeznek, a gyogyszert este, amennyiben pedig foleg
nappal vannak tiinetek, reggel kell adagolni.

A betegnek azt az erdsségili Seretide-et kell rendelni, mely a betegsége sulyossaganak megfeleld
mennyiségl flutikazon-propionatot tartalmazza. Megjegyzés: az 25/50 mikrogramm erdsségii Seretide
nem alkalmas sulyos asztmaban szenvedo felnbttek és gyermekek kezelésére. A gyogyszert felird
orvosnak tudnia kell, hogy asztmas betegeknél a flutikazon-propionat feleakkora napi adagban
(mikrogrammban kifejezve) ugyanolyan hatasos, mint az egyéb inhalacids szteroidok. P1. 100 pg
flutikazon-propionat megkdozelitéleg ekvivalens 200 ug (CFC-tartalmu) beklometazon-dipropionattal
vagy budezoniddal. Ha egy betegnek az ajanlott adagolasi rendt6] eltéré adagokra van sziiksége, a
megfeleld béta-agonista és vagy kortikoszteroid adagokat kell rendelni.

Ajanlott adagolas:

Feln6tteknek és serduldknek 12 éves kortdl:

Két adag (25 mikrogramm szalmeterol és 50 mikrogramm flutikazon-propionat) naponta
kétszer belélegezve,

vagy

két adag (25 mikrogramm szalmeterol és 125 mikrogramm flutikazon-propionat) naponta
kétszer belélegezeve,

vagy

két adag (25 mikrogramm szalmeterol és 250 mikrogramm flutikazon-propionat) naponta
kétszer belélegezve.

Kezdeti fenntart6 kezelésre mérlegelhetd egy rovid id6tartami Seretide vizsgalat tervezése
felnotteknek vagy serdiiloknek kdzepesen sulyos perzisztaloé asztmaban (amelynek jellemzdje, hogy a
betegnek naponta vannak tiinetei, naponta igényel készenléti gydgyszert és kozepesen sulyos vagy
sulyos 1égzési elégtelensége van), amikor gyors asztma kontroll sziikséges. Ezekben az esetekben az
ajanlott kezd6 adag kétszer 25 mikrogramm szalmeterol és 50 mikrogramm flutikazon-propionat
belégzése naponta kétszer. Amennyiben a kezelés kovetkeztében az asztma kontrol kialakulasa a
vizsgalatokkal igazolhat6, mérlegelni kell annak lehetdségét, hogy a beteg gyogyszerezése
lesziikitheté-e csak inhalacios kortikoszteroidra.

Amikor egy-két stilyossagi kritérium hidnyzik, nem lathat6 egyértelmii elény a kezdeti fenntartd
kezelésre 6nmagaban adott flutikazon-propionathoz képest. Egészében véve, tovabbra is a legtobb
beteg részére az inhalacios kortikoszteroid jelenti az elsé vonalbeli kezelést. A Seretide-et nem az
enyhe sztma kezdeti kezelésére tervezték. Az 25/50 mikrogramm erdsségii Seretide nem alkalmas
sulyos asztmas felnottek és gyermekek kezelésére. Ajanlatos, hogy a sulyos asztmasoknal
megallapitsak az inhalacios kortikoszteroid megfelel6 adagjat, miel6tt barmilyen fix kombinacio
alkalmazasara sor keriilne.

Gyermekeknek 4 éves kortol:

Két adag (25 mikrogramm szalmeterol és 50 mikrogramm flutikazon-propionat) naponta
kétszer belélegezve.

Gyermekek szamara a flutikazon-propionat Seretide Evohaler-rel beadhat6 legnagyobb megengedett
adagja 100 ug naponta kétszer.

A Seretide alkalmazasarol 4 évesnél fiatalabb életkorban nincsenek adatok.
Az inhalalot ajanlott belégzési segédeszkoz kozbeiktatasaval hasznalni a jobb terapids eredmény
érdekében olyan betegeknél (kiilondsen kisgyermekeknél), akiknek nehézséget okozhat a késziilék

megfeleld hasznalata (1asd 4.4 pont, Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések).
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Kiilonleges betegcsoportok:

Idéskorban vagy karosodott vesemiikddés esetén nem sziikséges az adagolas modositasa. Karosodott
majmitkodést betegek Seretide kezelésével kapcsolatban nincsenek adatok.

Az alkalmazas mddja:

A beteget meg kell ismertetni a késziilék hasznalataval (lasd a betegtajékoztatot).

Inhalalas alatt a beteg lehetdleg iiljon vagy alljon Az inhalalot fliggéleges helyzetben torténd
alkalmazasra tervezték.

Az inhalalo ellendrzése:

Az els6 hasznalat el6tt vegye le a véddkupakot, két oldalan gyengén megnyomva, a fémtartalyt jol
razza fel és fujjon adagokat a levegdbe, amig a szamlalé 120at mutat, hogy megbizonyosodjon, a
késziilék megfeleloen mitkodik. Ha egy hétig vagy tovabb nem hasznalja a gyogyszert, vegye le a
védokupakot, és felrazas utan porlasszon két adagot a levegdbe. Minden egyes hasznalat utan a
szamlalo eggyel kevesebbet jelez.

A késziilék hasznalata:

- A beteg vegye le a véddkupakot, két oldalan gyengén megnyomva, és ellendrizze a fuvoka
tisztasagat kiviil-beliil.

- A beteg jol razza fel a fémtartalyt.

- A beteg tartsa a késziiléket fiiggleges helyzetben, fuvokaval lefelé, hiivelyk- és mutatoujja
kozt, iigy hogy hiivelykujja legyen lent, a fivoka alatt.

- A beteg I¢élegezzen ki kényelmesen, és vegye a fivokat a szdjaba, a fogai kdzé, zarja dssze
koriildtte az ajkait A beteget figyelmeztetni kell, hogy ne harapjon ra a fuvokara.

- Kezdje beszivni a levegot a szajan keresztiil és kozben nyomja meg a fémtartaly tetejét, hogy a
gyogyszer egy adagjat kibocsassa, egyuttal hosszan és mélyen lélegezzen be.

- Mialatt visszatartja a 1élegzetét, ameddig csak tudja, a beteg vegye ki a fuvokat a szajabol és
vegye le az ujjat a fémtartalyrol. Tartsa vissza a 1élegzetét olyan sokaig, amig kényelmes.

- Hatovabbi adagra van sziiksége, tartsa a tartalyt fliggdlegesen és varjon fél percet, miel6tt
megismételi a 2-6. pontban leirt [épéseket.

- Hasznalat utan tegye vissza a védékupakot, erésen megnyomva és visszapattintva eredeti
helyzetébe.

FONTOS

A beteg ne siesse el a 4., 5. és 6. pontban leirtakat. Fontos, hogy kezdjen el minél lassabban
belélegezni, miel6tt a késziiléket megnyomja. A beteg az elsé alkalmakkor gyakoroljon tiikor elétt. Ha
a késziilék tetején vagy a szaja szélein parat 1at megjelenni, akkor ujra kell kezdeni a gyogyszer
belégzését a 2. ponttol.

A beteg gondoljon a gydgyszer potlasara, ha a szamlalo 020-at mutat. Ki kellcserélni az inhalalét, ha a
szamlalé 000-an all.

A beteg ne probalja megvaltoztatni a szamokat a szamlalon, vagy levenni a szamlalot a fémtartalyrol.
A szamlal6 nem indithato Gjra, és tartdosan rogzitve van a tartalyon.

Tisztitas:

- Vegye le a véddkupakot a fuvokarol.

- Ne szedje ki a fémtartalyt a mianyag burkolatbol.

- Szaraz ruhaval, papirzsebkendével vagy vattapamaccsal tordlje meg kiviil-beliil a fivokat és a
milanyag burkolatot.

- Helyezze vissza a fuvoka védékupakjat.
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A FEMTARTALYT NEM SZABAD VIZBE TENNI!
4.3 Ellenjavallatok

A Seretide ellenjavallt a készitmény barmely hatéanyagaval vagy segédanyagaval szembeni
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az asztma kezelése altalaban 1épcsozetesen felépitett program keretében torténik. A beteg allapotanak
alakulasat klinikai €s 1égzésfunkcio vizsgalatokkal kell ellendrizni.

Nem alkalmazhat6 a Seretide Evohaler akut asztmas rohamok kezelésére; ilyenkor gyors és rovid
hatast bronchodilatatorra van sziikség. A betegeket tajékoztatni kell, hogy ilyen készenléti gyogyszert
tartsanak maguknal sziikség esetére.

A r6vid hatasa bronchodilatatorok iranti novekvo igény az aktualis preventiv asztma terapia
elégtelenségét jelzi, és a beteg allapotanak orvosi feliilvizsgalata sziikséges.

Asztmaban a kezelés alatt fellépo hirtelen és progressziv allapotromlas veszélyezteti a beteg életét és
azonnali orvosi beavatkozast igényel. Mérlegelni kell a szteroid adag emelését. Abban az esetben is
ujra kell értékelni az asztmas beteg allapotat, amikor az aktualisan alkalmazott Seretide d6zisok hatasa
nem kielégit6. Meg kell fontolni a kiegészitd szteroid kezelést.

A Seretide kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni.

Mint minden szteroidot tartalmazo inhalacios gyogyszer, 6vatosan adhato tiidotuberkulozisban
szenvedo betegeknek.

A Seretide 6vatosan adhato sulyos kardiovaszkularis betegségben, beleértve a szivritmus-zavarokat,
diabetes mellitusban, kezeletlen hypokalaemidban vagy thyreotoxicosisban szenvedd betegeknek.

Nagyon ritkan el6fordult a vércukorszint emelkedése (lasd 4.8 pont, Nemkivanatos hatasok,
mellékhatasok), amit figyelembe kell venni olyan betegek kezelésekor, akik anamnézisében
cukorbetegség szerepel.

A szisztémas béta-2-agonista terapia kovetkeztében kialakulhat potencialisan sulyos hypokalaemia,
azonban terapias Seretide adagok belégzését kovetden a szalmeterol plazmaszintje igen alacsony.

Mint mas inhalacios terapia esetében is, paradox bronchusgores fordulhat eld, a dozis belégzése utan
azonnal fokoz6do zihalassal. A Seretide Evohaler alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, a beteget
megfigyelés alatt kell tartani és sziikség esetén alternativ terapiat kell kezdeni.

A betegek Seretide terapiara torténd atallitasat koriiltekintéssel kell végezni, kiilonosen ha
feltételezhetd, hogy az eldzetes szisztémas szteroid kezelés miatt romlott a beteg mellékvesekéreg
mikodése.

Inhalécios kortikoszteroidok alkalmazasa soran szisztémas hatasok el6fordulhatnak, kiilonésen nagy
adagok hosszan tart6 alkalmazasakor. Ezek a hatasok azonban kevésbé gyakoriak, mint az oralis
kortikoszteroidok esetében. A lehetséges szisztémas hatasok a kovetkezok: Cushing szindroma,
cushingoid tiinetek, mellékvesekéreg szuppresszid, gyermekekben és serdiilokben a novekedés
visszamaradasa, csonttomeg csokkenés, cataracta, glaucoma. Ezért fontos, hogy a beteg allapotat
rendszeresen ellendrizzék, és az inhalaciés kortikoszteroidot az asztma megfelelé kontrolljat
biztosito legalacsonyabb adagra allitsak be.

Inhalacids kortikoszteroiddal tartdsan kezelt gyermekek testmagassagat tanacsos rendszeresen
ellendrizni.
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Inhalécios szteroidok nagy adagjainak tartds alkalmazasa mellékvesekéreg szuppressziot és akut
adrenalis krizist okozhat. Kiilondsen veszélyeztetettek lehetnek a nagy flutikazon-propionat adagokkal
(rendszerint 21000 pg /die) kezelt gyermekek ¢€s a serdiiloék 16 éves kor alatt. Nagyon ritka esetekben
500 és 1000 pg kozotti flutikazon-propionat adagok esetén is észleltek mellékvesekéreg szuppressziot
¢és akut adrenalis krizist. A potencidlisa akut adrenalis krizist kivaltd helyzetek kozé tartoznak a
traumak, a mutétek, a fert6zések vagy a gyors doziscsokkentés. A tlinetek jellemzden bizonytalanok és
a kovetkezOk lehetnek: anorexia, hasi fajdalom, stilycsokkenés, faradtsag, fejfajas, hanyinger, hanyas,
hypotensio, csokkené tudatszint, hypoglykaemia és gorcsrohamok. Mérlegelni kell a kiegészitd
szisztémas kortikoszteroid adagolast stresszhelyzetekben és elektiv miitéti beavatkozasok estén.

Mivel a tiidobol nagy a szisztémas felszivodas, a belégzési segédeszkoz hasznalata ndvelheti a tiidobe
jutd gyogyszer mennyiségét. Gondolni kell arra, hogy igy esetleg névekedhet a szisztémas
mellékhatasok veszélye.

Az inhalalt flutikazon-propionat terapia elénye, hogy minimalisra csdkkenti az oralis szteroid igényt,
azonban az oralis szteroidrol valo atallas esetén a mellékvesekéreg kapacitas csokkenésének a
kockazata jo ideig fennall. Azok a betegek, akik korabban nagy do6zisu siirgdsségi szteroid kezelésben
részesiiltek, ugyancsak veszélyeztetve lehetnek. A residualis karosodas kockédzatara mindig gondolni
kell a valdsziniileg stresszhatast kivalto slirgdsségi és elektiv beavatkozast igényl6 helyzetekben, és
mérlegelni kell a megfeleld kortikoszteroid kezelést. A mellékvesekéreg karosodas mértékétol
fliggben szakember tandcsara is sziikség lehet az elektiv beavatkozas elott.

crer

alkalmazasuk keriilendd, kivéve, ha annak potencialis elonye nagyobb, mint a szisztémas
kortikoszteroid mellékhatasok kockazata. Akkor is fokozddik a szisztémas mellékhatasok kockazata,
ha a flutikazon-propionatot mas erés CYP3 A4 inhibitorokkal kombinaljak (1asd 4.5 pont,
Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kertilni kell mind a nem-szelektiv, mind a szelektiv béta-blokkoldok alkalmazasat, hacsak kényszeritd
koriilmények nem indokoljak.

Egyéb béta-adrenerg készitmények egyidejli alkalmazasa potencialisan additiv hatdsu lehet.

Szokasos koriilmények kdzott a belégzés utan a plazma flutikazon-propionat koncentracidja alacsony,
a bélben és epében a citokrom P450 CYP3A4 enzimen torténd, nagymértéki first pass metabolizmus
és a magas szisztémas clearance miatt. Ezért nem valdszinti, hogy a flutikazon-propionat klinikailag
szignifikans interakcidkat okozna.

Egy egészséges onkénteseken intranasalisan adott flutikazon-propionattal végzett
gyogyszerkolcsonhatas vizsgalatban kimutattak, hogy naponta kétszer 100 mg ritonavir (mely nagyon
hatékony citokrém P450 3A4 inhibitor) tobbszazszorosara emelte a flutikazon-propionat

inhalaciés flutikazon-propionattal kacsolatban nincsenek adatok, de a flutikazon-propionat
plazmaszintek jelentés emelkedése varhato. Cushing szindroma és mellékvesekéreg szuppresszio
esetenként el6fordult. Ezen kombinacio alkalmazasat keriilni kell, kivéve ha annak elénye
ellensulyozza a szisztémas kortikoszteroid mellékhatasok megnovekedett kockazatat.

Egy egészséges onkénteseken végzett kis vizsgalatban a kissé gyengébb CYP3A inhibitor ketokonazol
egyszeri belégzése utan 150%-kal emelkedett a flutikazon-propionat expozicio. Ennek eredményeként
a plazma kortizolszintet nagyobb mértékben csokkent, mint az 6nmagaban adott flutikazon-propionat
esetében. Mas er6s CYP3A inhibitorokkal, mint pl. itrokonazollal egyidejii alkalmazas esetén
ugyancsak varhato a szisztémas flutikazon-propionat expozicio novekedése és a szisztémas
mellékhatasok kockazata. Ilyen gydgyszerekkel kapcsolatban 6vatossag sziikséges, és tartds
alkamazasukat lehet6leg kertiilni kell.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Nincs még elég tapasztalat emberben a szalmeterol és flutikazon-propionat esetleges karos hatasainak
értékeléséhez terhesség és szoptatas ideje alatt. Allatokon végzett vizsgalatokban magzati
rendellenességek fordultak el6 béta-adrenoceptor agonistak és glukokortikoszteroidok adasa utan (lasd
5.3 pont, A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei).

A Seretide alkalmazasa terhes néknél csak akkor mérlegelhetd, ha az anya szamara varhat6 elony
meghaladja a magzatnak okozott esetleges karosodas kockazatat.

Terhes nok kezelésére a flutikazon-propionatot a megfeleld asztma kontroll fenntartdsdhoz elegendo
legkisebb adagban kell alkalmazni.

Humaén anyatejre vonatkoz6 adatok nincsenek. Patkdnyban mind a szalmeterol, mind a flutikazon-
propionat kivalasztodik a tejbe. A Seretide alkalmazasa szoptatd anyaknal csak akkor mérlegelhetd, ha
az anya szamara varhat6 elény meghaladja a gyermeknek okozott esetleges karosodas kockazatat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem végeztek vizsgalatokat a gépjarmiivezetéshez és gépkezeléshez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasra vonatkozdan.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Seretide szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz, az ezekre jellemzo tipusu és stulyossagu
mellékhatasokkal lehet szamolni. A két gyogyszer egyidejii alkalmazasa soran ezektol eltéro, egyeb
nemkivant hatdsokat nem észleltek.

A szalmeterol/flutikazon-propionat kezeléssel kapcsolatos nemkivanatos hatasok az alabbiakban
szervrendszerenként és abszolut gyakorisag szerint vannak csoportositva. A gyakorisag osztalyozasa a
kovetkezo: 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), beleértve az izolalt eseteket is. A nagyon gyakori,
gyakori, és nem gyakori események klinikai vizsgalati adatokbdl szarmaznak. A placebo csoportban
torténd eléfordulast nem vették figyelembe. A nagyon ritka események a forgalomba hozatal utani
spontan bejelentések adatai.

Szervrendszer Nemkivanatos hatds Gyakorisag
Fer6z0 betegségek és | Szaj- és torok-candidiasis Gyakori
parazitafertézések
Immunrendszeri Tulérzékenységi reakciok a kovetkezé megjelenési
betegségek formakban:
Tulérzékenységi bérreakciok Nem gyakori
Angio-6déma (foként facialis és oropharyngealis Nagyon ritka

06déma), léguti tiinetek (dyspnoe és/vagy
bronchospasmus), anafilaxias reakciok, koztiik
anafilaxias shock

Endokrin betegségek | Cushing szindroma, cushingoid tiinetek, Nagyon ritka
mellékvesekéreg szuppresszio, gyermekekben és
serdiilokben a novekedés visszamaradasa, csonttomeg
csokkenés, cataracta, glaucoma

Anyagcsere- €s Hyperglykaemia Nagyon ritka
taplalkozasi
betegségek
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Pszichés zavarok Szorongas, alvaszavarok és magatartas valtozasok Nagyon ritka
mint hiperaktivitas és irritabilitas (elsdsorban
gyermekeken)
Idegrendszeri Fejfajas *Nagyon gyakori
betegségek
Tremor Gyakori
Szivbetegségek Szivdobogasérzés Gyakori
Tachycardia Nem gyakori
Arritmia (pitvar fibrillacio, supraventricularis Nagyon ritka
tachycardia, extrasystolia).
Légzdrendszeri, Torok irritacio Gyakori
mellkasi és
mediastinalis Rekedtség/dysphonia Gyakori
betegségek
Paradox bronchospasmus Nagyon ritka
Vazizom-, Izomgoresok Gyakori
kotdszoveti, és
csontrendszeri Arthralgia Nagyon ritka
betegségek
Myalgia Nagyon ritka

*Altalanban placeboval észlelték.

A béta-2-agonistak farmakoldgiai mellékhatasai mint a tremor, palpitatio €s fejfajas, el6fordultak, de
inkabb atmenetiek voltak, és enyhiiltek a rendszeres gydgyszerszedés soran.

A flutikazon-propionat 0sszetevo miatt rekedtség, valamint szaj- és torok-candidiasis (soor) egyes
esetekben elofordulhat. Ezek enyhitésére, ill. megel6zésére a szajat vizzel kell kidbliteni kozvetleniil a
gyogyszer belégzése utan. A szimptomas candidiasis lokalis antifungalis szerekkel kezelhetd, a
Seretide terapia folytatasa mellett.

A lehetséges szisztémas hatasok a kovetkezok: Cushing szindroma, cushingoid tiinetek,
mellékvesekéreg szuppresszid, gyermekekben és serdiilékben a ndvekedés visszamaradasa,
csonttomeg csokkenés, cataracta, glaucoma (lasd 4.4 pont, Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések).

Szérvanyosan jelentettek hyperglykaemiat (lasd 4.4 pont, Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések).

Mint mas inhalacids terapia esetében is, paradox bronchusgores eldfordulhat(lasd 4.4 pont, Kiilonleges
figyelmeztetések ¢és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések).

4.9 Tuladagolas

A Seretide tiladagolasardl nincsenek klinikai adatok, mig a szalmeterol és a flutikazon-propinat
tuladagolasaval kapcsolatban a kdvetkezo adatok allnak rendelkezésre.

A szalmeterol tiladagolas varhat6 tiinetei az erételjes béta,-agonista stimulaciot jellemzik: tremor,
fejfajas, tachycardia, a systolés vérnyomas emelkedése és hypokalaemia. A megfelelé antidotum
valamely kardioszelektiv béta-blokkold készitmény, ezeket azonban csak dvatosan szabad adni olyan
betegeknek, akik korelozményében bronchusgdrcs szerepel. Ha a Seretide kezelést a béta-agonista
komponens tiladagolasa miatt kell leallitani, gondolni kell a szteroid megfelelé potlasara. Tovabba
hypokalaemia eléfordulasa esetén mérlegelni kell a kaliumpotlast is.
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Akut tiladagolés: Az ajanlottnal nagyobb flutikazon-propionat adagok akut belégzése a
mellékvesekéreg mikddésének atmeneti szuppresszidjat okozhatja. Ez nem igényel siirgés
beavatkozast, mivel a mellékvesekéreg mitkodése néhany nap alatt rendezédik, amit a plazma
kortizolszintek mérésével igazoltak.

Az inhalaci6s flutikazon-propionat kronikus tiladagolasa, lasd 4.4 pont: a mellékvesekéreg
szuppresszio veszélye. A mellékvesekéreg kapacitas monitorozasa sziikséges lehet. A flutikazon-
propionat tuladagolasa esetén a Seretide kezelés a tiinetek enyhitésére elegendd adaggal folytathato.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Adrenerg szerek és egyéb antiasztmatikumok

ATC kod: RO3A K06

Seretide klinikai vizsgalatok asztmaban

Egy 12 hénapos vizsgalatban (Gaining Optimal Asthma Control, GOAL) 3416 felnott és serdiilékoru
asztmas betegen hasonlitottak 0ssze a Seretide és az dnmagaban adott inhalacios szteroid (flutikazon-
propionat) hatékonysagat és biztonsagossagat, hogy meghatarozzak, elérheték voltak-e az asztma
kezelésének céjai.. A kezelés folyaman 12 hetenként 1épcsézetesen emelték az adagot, amig elérték aa
»teljes kontrollt”** vagy eljutottak a vizsgalati gyogyszer legmagasabb adagjaig. A GOAL vizsgalat
azt mutatta, hogy a Seretide-del kezelt beteg koziil tobbnél érték el az asztma kontrolljat, mint a csak
ICS-t kapo betegek kozott,€s ezt a kontrollt alacsonyabb kortikoszteroid adag mellett érték el.

A jo asztma kontrollt (Well Controlled asthma) Seretide-del gyorsabban érték el, mint az 6nmagaban
adott ICS-sel. Az els6 egyéni jol kontrollalt hét eléréséhez sziikséges kezelési id6 a betegek 50%-anal
16 nap volt Seretide-del, 6sszehasonlitva az ICS csoport 37 napjaval. A szteroid naiv asztmasok
csoportjaban az egyéni jol kontrollalt hét eléréséhez sziikséges kezelési id6 a Seretide kezeléssel 16
nap volt, dsszehasonlitva az ICS csoport 23 napjaval.

A vizsgalat 6sszegzett eredményei a kovetkezok:

A *Well Controlled (WC) and **Totally Controlled (TC) asztma szintjét eléro betegek

szazalékos aranya 12 honap alatt

Szalmeterol/FP FP

Vizsgalat elotti kezelés WC TC WC TC
ICS nélkiil (csak SABA) 78% 50% 70% 40%
Kis dézisu ICS (napi <500pg BDP vagy 75% 44% 60% 28%
annak megfeleld)
Kozepes dozisti ICS (>500-1000 pg 62% 29% 47% 16%
BDP vagy annak megfeleld)
A hirom Kkezelési szint 6sszesitett 71% 41% 59% 28%
eredményei

* ,Jol kontrollalt” asztma; esetenként jelentkezd tiinetek vagy SABA hasznalat, vagy 80% alatti vart
tiid6funkcio és nincsenek éjszakai felébredések, nincsenek exacerbatiok és mellékhatasok, melyek
sziikségessé tennék a terdpia megvaltoztatasat.

**”Teljesen kontrollalt” asztma; nincsenek tiinetek, nincs SABA hasznalat, 80% vagy nagyobb vart
tiidéfunkcio, nincsenek ¢jszakai felébredések, nincsenek exacerbatiok és mellékhatasok, melyek
sziikségessé tennék a terapia megvaltoztatasat.

Ennek a vizsgalatnak az eredményei arra utalnak, hogy a naponta kétszer 50/100 pg Seretide
mérlegelhetd, mint mint els6ként alkalmazott fenntartd kezelés kdzepesen stlyos perzisztald
asztmaban olyan betegeknél, akiknél nagyon fontos a gyors asztma kontroll (lasd 4.2 pont).
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Hatasmechanizmus:

A Seretide szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz, melyek hatdsmechanizmusa eltérd. A két
szer hatdsmechanizmusa a kovetkezd:

Szalmeterol:

A szalmeterol szelektiv, hosszuhatast (12 ora) béta-2 adrenoceptor agonista, mely hosszu oldallanca a
receptor exo-részéhez kotodik.

A szalmeterol tartésabb (legalabb 12 6ras) bronchodilataciot biztosit, mint a révid hatasu béta
2-agonistak ajanlott adagja.

Flutikazon-propionat:

A flutikazon-propionat inhalacioban alkalmazva, terapias adagokban erds gyulladascsokkentd hatast
fejt ki a tiidoben és igy csokkenti az asztmas tiineteket és az exacerbatiok gyakorisagat, a szisztémasan
alkalmazott kortikoszteroidok mellékhatasai nélkiil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Ha a szalmeterolt és flutikazon-propionatot inhalacidban kombinalva adjak, mindkét komponens
farmakokinetikaja hasonlo a kiilon adagolt gyogyszerekéhez. Ezért farmakokinetikai szempontbol a
hat6éanyagok kiilon-kiilon értékelhetdk.

Szalmeterol:

A szalmeterol lokalisan hat a tiidében, ezért a terapids hatds nincs 6sszefiiggésben a plazmaszinttel.
Azért is kevés az adat a szalmeterol farmakokinetikajarol, mert a terapias dozisok inhalacios adagolasa
soran kialakulo, rendkiviil alacsony plazmaszintek (kb. 200 pg/ml vagy még alacsonyabb) mérése

nehezen kivitelezheto

Flutikazon-propionat:

A flutikazon-propionat abszolit biohasznosulédsa inhalaciés alkalmazas esetén a névleges dézis kb. 10-
30% kozott valtozik, az alkalmazott inhalald eszkoztol fliggden. Asztmas vagy COPD-ben szenvedd
betegekben megfigyelések szerint az inhalacids flutikazon-propionat szisztémas expozicioja kisebb.

A gyogyszer foleg a tiid6bol jut a szisztémas keringésbe, eleinte gyorsabb, majd lassabb a
felszivodasa. Az inhalalt adag egy részét lenyelheti a beteg, de csekély vizoldékonysaga és pre-
szisztémas metabolizmusa miatt ez minimalisan jarul hozz4 a szisztémas hatashoz, oralis
biohasznosulasa kevesebb mint 1 %. A szisztémas expozicid linearisan né az inhalacids adag
nagysagaval.

A flutikazon-propionatra jellemz6 magas plazma clearance (1150 ml/perc), a nagy megoszlasi térfogat
(kb. 300 1), és a kb. 8 oras terminalis felezési id9.

91%-ban kotddik a plazma proteinekhez.

A flutikazon-propionat a szisztémas keringésbdl gyorsan tavozik. A metabolizmus foéként a citokrom
P450 CYP3A4 enzimen keresztiil torténik, melynek soran inaktiv karboxilsav metabolit keletkezik. A
székletben mas azonositatlan metabolitokat is kimutattak.

A flutikazon-propionat renalis clearance-e elhanyagolhatd. A dozis kevesebb, mint 5%-a valasztodik

ki a vizelettel, foleg metabolitok formajaban. Az adag nagyobb része a széklettel iiriil metabolitok €s
valtozatlan hatéanyag formajaban.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kiilon alkalmazott szalmeterol-xinafoattal és a flutikazon-propionattal allatokon végzett
vizsgalatokban a klinikai gydgyszerbiztonsag szempontjabol figyelmet érdemld észlelések kizardlag a
felfokozott farmakologiai hatasokkal fiiggtek dssze.

Allatokon végzett reprodukcids vizsgalatokban a glukokortikoidok alkalmazasa soran kialakultak
malformatiok (szajpadhasadék, csontozat deformitdsok). Azonban ezek az allatkisérletes adatok
valészinlileg nem vonatkoztathatok emberre az ajanlott adagolas esetében. Szalmeterol-xinafoattal
végzett allatkisérletekben csak magas expozicios szinten jelentkezett embiofoetalis toxicitas. Egyiittes
alkalmazast kdvetden patkdnyokban novekedett a transzponalt umbilicalis arteria, az elégtelen
nyakszirtcsont csontosodas eldfordulasa olyan dozisok alkalmazasa esetén, amelyek a
gliikokortikoidok okozta rendellenességek kialakulasahoz vezetnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Norfluran (HFA 134a).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

1év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A tartaly tilnyomasos folyadékot tartalmaz. Legfeljebb 30 [1C-on tarolando. A tartalyt nem szabad
kilyukasztani, 0sszetdrni vagy elégetni akkor sem, ha latszolag iires.

Ha a tartaly hideg, a gyogyszer terapias hatasa csokkenhet, csakugy, mint a legtobb tilnyomasos
inhalacios gyogyszerkészitmény esetében.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése
A szuszpenzi6 egy 8 ml-es, beliil lakkréteggel bevont, aluminium 6tvozetbdl alld tilnyomasos
tartalyban van, amely adagoldszeleppel van le zarva. A tartaly fuvokaval ellatott miianyag
adagolokésziilékben van elhelyezve, amelyet védékupak fed. A tartalyhoz egy szamlalo csatlakozik,
amely mutatja, hogy hany adag van még a késziilékben. A miianyag késziilék hatlapjan 1év ablakban
lathato egy szam. Egy tilnyomasos tartalybol 120 adag fujhato ki.
A késziilékek karton dobozban vannak, benne:

1 x 120 adagos inhalalo
vagy 3 x 120 adagos inhalalo

vagy 10 x 120 adagos inhalal6 — csak korhazak/gyogyszertarak részére (expedialas céljabol)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve ¢és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/50 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenzio
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szalmeterol és flutikazon-propionat

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mikrogramm szalmeterol (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 50 mikrogramm flutikazon-
propionat adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Norfluran (HFA 134a)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tualnyomasos inhalacios szuszpenzid
1 X 120 adag
3 X 120 adag

10 X 120 adag (csak korhdzi vagy gyogyszertari felhasznalasra)

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

Hasznalat el6tt jol razza fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacio

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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

Thlnyomasos tartaly. Nem szabad kilyukasztani, 6sszetdrni vagy elégetni akkor sem, ha latszolag iires.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy.sz:.

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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EVOHALER CIMKE

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet)25/50 mikrogramm/adag

tulnyomasos inhalacids szuszpenzid
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szalmeterol és flutikazon-propionat

Inhalacid

2.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol razza fel!

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. TARTALOM SULYBAN, TERFOGTBAN, VAGY EGYSEGENKENT

120 adag

6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/125 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenzio
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szalmeterol és flutikazon-propionat

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mikrogramm szalmeterol (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 125 mikrogramm flutikazon-
propionat adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Norfluran (HFA 134a)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tualnyomasos inhalacids szuszpenzio.
1 X 120 adag
3 X 120 adag

10 X 120 adag (csak korhdzi vagy gyogyszertari felhasznalasra)

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

Hasznalat el6tt jol razza fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacio

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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

Thlnyomasos tartaly. Nem szabad kilyukasztani, 6sszetdrni vagy elégetni akkor sem, ha latszolag iires.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy.sz:.

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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EVOHALER CIMKE

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/125 mikrogramm/adag

tulnyomasos inhalacids szuszpenzid
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szalmeterol és flutikazon-propionat

Inhalacid

2.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol razza fel!

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. TARTALOM SULYBAN, TERFOGTBAN, VAGY EGYSEGENKENT

120 adag

6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/250 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenzio
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szalmeterol és flutikazon-propionat

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mikrogramm szalmeterol (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 250 mikrogramm flutikazon-
propionat adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Norfluran (HFA 134a)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tualnyomasos inhalacids szuszpenzio.
1 X 120 adag
3 X 120 adag

10 X 120 adag (csak korhdzi vagy gyogyszertari felhasznalasra)

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

Hasznalat el6tt jol razza fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacio

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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

Thlnyomasos tartaly. Nem szabad kilyukasztani, 6sszetdrni vagy elégetni akkor sem, ha latszolag iires.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy.sz:.

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagéllam tolti ki]

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]
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EVOHALER CIMKE

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/250 mikrogramm/adag

tulnyomasos inhalacids szuszpenzid
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szalmeterol és flutikazon-propionat

Inhalacid

2.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol razza fel!

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. TARTALOM SULYBAN, TERFOGTBAN, VAGY EGYSEGENKENT

120 adag

6.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/50 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenziod

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/125 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalaciés szuszpenzio

Seretide Evohaler és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25/250 mikrogramm/adag
tulnyomasos inhalacids szuszpenzid

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

szalmeterol-xinafoat és flutikazon-propionat

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-

koztatot.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szimara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Habarmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Seretide és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Seretide alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Seretide-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Seretide-et tarolni?

Tovabbi informaciok

N

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A SERETIDE ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Seretide Evohaler adagoldszelepes inhalacids késziilék tulnyomasos inhalacios szuszpenziot
tartalmaz. Egy kiftjt adag 25 mikrogramm szalmeterolt (xinafoat formajaban) és 50 vagy 125 vagy
250 mikrogramm flutikazon propionatot tartalmaz szuszpenzi6é formajaban.

A szalmeterol az ugynevezett tartos hatasu horgtagitok kozé tartozik (hatésa legalabb 12 6ran
keresztiil tart). Hatasara a légutak szabadda valnak, a levegé kdnnyebben jut be a tiidébe és onnan ki.
A flutikazon-propionat az ugynevezett kortikoszteroidok, réviden szteroidok csoportjaba tartozik.
Csokkenti a tiidoben a horgék falanak duzzanatat és érzékenységét. A szalmeterol és a flutikazon-
propionat kombinacidja rendszeres alkalmazas esetén megeldzi az asztmas rohamokat. Ezért minden
nap hasznalnia kell, az orvos eléirdsanak megfeleléen. A Seretide a hirtelen fellép6 asztmas roham,
1égszomj, zihald 1€gzés megsziintetésére nem alkalmas. Ilyenkor gyorsan hat6 ugynevezett készenléti
gyogyszert kell alkalmazni.

2. TUDNIVALOK A SERETIDE ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Seretide-et
Ha allergias (tulérzékeny) szalmeterol-xinafoatra, flutikazon-propionatra vagy a masik dsszetevore, a
norfluranra (HFA 134a).

A Seretide fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
Kezel6orvosa fokozott figyelemmel fogja ellendrizni a kezelést bizonyos betegségek esetén: ha On
szivbeteg, igy szabalytalan vagy gyors a szivverése, ha pajzsmirigy tiltengése van, magas a
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vérnyomasa, cukorbeteg (a Seretide megemelheti a vércukorértéket), ha alacsony a kaliumszint a
vérében, valamint ha tuberkul6zis (tbc) miatt korabban kezelték vagy most kezelik.

Ha hosszu idon keresztiil alkalmaz nagy Seretide adagokat, az egyik hatdéanyag, a flutikazon-
propionat, leallithatja a mellékvesekéregben a természetes szteroid hormon termelést. Ennek
kovetkeztében kialakulhat csontritkulas, sziirkehalyog, z61dhalyog, silygyarapodas, kerek arc
(holdvilagarc), magasvérnyomads, valamint gyermekek és serdiilok esetében a novekedés lelassulasa.
Orvosa rendszeresen ellenérizni fogja az On allapotat, figyelve ezen mellékhatasok lehetdségére és
arra, hogy mindig az asztma kezeléséhez sziikséges lehet6 legalacsonyabb adagot kapja.

Nagyon ritkan mellékhatasok jelentkezhetnek, ha On hosszi id6 keresztiil alkalmazott nagy Seretide
adagokat, és hirtelen hagyja abba a kezelést. Fert6z6 betegség esetén vagy erds stressz allapotokban
(pl. stlyos baleset utan vagy miitét esetén) is el6fordulhatnak ezek a mellékhatasok. Ilyenek a
gyomorfajdalom, faradtsag, étvagytalansag, émelygés, hasmenés, sulyvesztés, fejfajas vagy almossag,
alacsony kaliumszint a vérben és gorcsrohamok. Ezeknek a tiineteknek a megel6zésére ilyenkor
orvosa kiilon is rendelhet szteroidot.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Egyes esetekben a Seretide nem
alkalmazhato egyiitt mas gyogyszerekkel.

Feltétleniil mondja el orvosanak, ha a kdzelmultban szteroid kezelést kapott (szajon at vagy
injekcioban). Erre azért van sziikség, hogy elkertiiljék a mellékvese mitkodésének esetleges
karosodasat.

A Seretide nem alkalmazhat6 in. béta-blokkolo gyogyszerekkel egylitt (mint az atenolol, a
propranolol, a szotalol), kivéve ha ezt orvosa irja el6. Egyes virus- és gombaellenes gyogyszerek (mint
a ritonavir, a ketokonazol ¢és az itrakonazol) megemelhetik szervezetében a flutikazon-propionat
mennyiségét, és igy nagyobb lehet az esély mellékhatasok kialakulasara. Csak akkor szedje ezeket a
gyogyszereket a Seretide-del egyidejiileg, ha azt orvosa tanacsolja.

Terhesség és szoptatas

Ha terhes vagy szoptat, kérje kezeldorvosa tanacsat, miel6tt elkezdené a Seretide kezelést. Orvosa
fogja eldonteni, hogy hasznalhatja-e a Seretide-et ebben az idészakban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Nem valoszin(i, hogy a Seretide alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasok befolyasoljanak a
gépjarmiivezetéshez és gépkezeléshez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A SERETIDE-ET?

Adagolas

Nagyon fontos, hogy a Seretide-t minden nap alkalmazza, az orvos altal elmondottaknak megfelel6en
mindaddig, amig orvosa nem tanacsolja a kezelés abbahagyasat.

A Seretide Evohaler kizarolag szajon at torténd belégzésre szolgal.

Felno6ttek és gyermekek 12 éves kortol

Seretide 25/50 Evohaler naponta kétszer két adag belégzése
Seretide 25/125 Evohaler naponta kétszer két adag belégzése
Seretide 25/250 Evohaler naponta kétszer két adag belégzése
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4-12 éves gyermekek

Seretide 25/50 Evohaler naponta kétszer két adag belégzése
Ez a gyogyszer 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem ajanlott.

Az orvos a tiinetek csokkentéséhez elegendd legkisebb erdsségii Seretide Evohalert fogja Onnek
rendelni. Ha a naponta kétszer adagolt Seretide Evohaler jol enyhiti a tiineteket, lehet, hogy orvosa
csokkenteni fogja az adagolast napi egyszeri belégzésre. Az egyszeri adagolas torténhet este, ha
Onnek éjszaka jelentkezd panaszai vannak, vagy reggel, ha napkdzben jelentkeznek a tiinetek. Nagyon
fontos, hogy pontosan kdvesse az orvos eldirasat, hogy gyogyszerébdl hany adagot és milyen
gyakorisaggal kell belélegeznie.

Lehet a Seretide-et egy belégzési segédeszkozzel alkalmazni, hogy eredményesebb legyen a kezelés,
kiilonosen kisgyermekek esteében, ha nehézséget okoz egyszerre végezni a belélegezést és a az adag
kifujasat a tartalybol.

Ha a Seretide alkalmazasa utan nehézlégzés jelentkezik vagy a zihalas fokozddik, azonnal hagyja abba
hasznalatat és mieldbb forduljon kezeldorvosahoz, aki dont a tovabbi kezelésrol.

Ha asztmaja stulyosbodik vagy nem elég hatasos a kezelés (1€gzése zihald, kapkodo és tobb gyorsan
hato6 ,,készenléti” gyodgyszerre van sziiksége), ne inhalaljon gyakrabban a Seretide-bol. Forduljon
mielbb orvosahoz hogy felmérhesse az On allapotat és donthessen a sziikséges gyogyszeres
kezelésrol.

Ne hasznalja a Seretide-et hirtelen fellépd asztmas roham, 1égszomj, zihal6 1€gzés megsziintetésére,
mert a hatdsa nem azonnal jelentkezik. [lyenkor a gyorsan hato készenléti gyogyszerét kell hasznia (pl.
szalbutamolt), amelyet mindig tartson maganal. Vigyazzon, hogy ne cserélje 6ssze a Seretide inhalalot
a készenléti inhalacios gyogyszerrel.

A késziilék helyes hasznalatanak leirasa
Az orvos, a névér vagy a gyogyszerész fogja elmagyarazni az inhalalé késziilék helyes hasznalatat.

Ez a gyogyszer egy tlilnyomasos tartalyban van, mely egy fuvokaval ellatott miianyag burkolatban
van. A tartalyon egy szamlalo is van, amely megmutatja, még hany adagot lehet kifajni.

A szamot a mianyag tart6 hatan 1év ablakban latja.

Az inhalalé ellenOrzése

Az els6 hasznalat el6tt vegye le a véddkupakot, mikdzben a késziiléket hiivelyk- és mutatoujjaval
megfogja. Két oldalan gyengén megnyomva tavolitsa el a véddkupakot.
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Hogy megbizonyosodjon a késziilék megfeleld mitkddésérdl, a fémtartalyt jol razza fel és fijjon
adagokat a leveg6be, amig a szamlalo 120-at mutat. Valahanyszor megnyomja a tartalyt, egy adag
gyogyszert kifuj, és a szamlalo eggyel kevesebbet jelez..

Vigyazzon, hogy ne ejtse le a késziiléket, mert estleg a szamlalo kevesebbet fog mutatni.

Ha egy hétig vagy tovabb nem hasznalja az inhalalott, vegye le a véddkupakot, és felrazas utan fijjon
két adagot a levegdbe.

Az inhalalé hasznéalata

Fontos, hogy kezdjen el minél lassabban 1élegezni, miel6tt elkezdi hasznalni az inhalalot..
1. Az inhalal6 hasznalata alatt alljon vagy iiljon.
2. A védokupakot Ggy veheti le, hogy a késziiléket hiivelyk- és mutatoujjaval megfogja, és két
oldalan gyengén megnyomva eltavolitja a véddkupakot. Kiviil-beliil ellenérizve,

bizonyosodjon meg, hogy a fuvoka tiszta és nincsen rajta idegen anyag.

3. Hasznalat el6tt razza fel az inhalalot.

Fontos, hogy ne siesse el a 4., 5. és 6. pontban leirtakat:

4. Tartsa a késziiléket fiiggbleges helyzetben, fuvokaval lefelé, hiivelyk- és mutatoujja kozt, ugy
hogy hiivelykujja legyen lent, a fuvoka alatt. Lélegezzen ki kényelmesen.
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5. vegye a fuvokat a szdjaba, a fogai kdz¢é, zarja 0ssze koriilotte az ajkait. Ne harapjon rd a

favokara.

6. Kezdje beszivni a leveg6t a szajan keresztiil és kozben nyomja meg a fémtartaly tetejét, hogy
a gyogyszer egy adagjat kibocsassa, egyuttal hosszan és mélyen 1élegezzen be.

7. Tartsa vissza a a lélegzetét, vegye ki a fuvokat a szajabol és vegye le az ujjat a fémtartalyrol.
Tartsa vissza a 1élegzetét olyan sokaig, amig kényelmes.

8. Oblitse ki a szajat vizzel, majd kdpje ki, majd kopje ki. Ez segit megelézni a szajpenész és
rekedtség jelentkezését.

9. Ha orvosa azt mondta, hogy két adagot 1élegezzen be, varjon fél percet, miel6tt belégzi a
masodik adagot, megismételve a 3-8. pontban leirtakat.

10. Hasznalat utan mindig roton tegye vissza a védokupakot, hogy megvédje a fuvokat a portol.
Erésen megnyomva pattintsa vissza a védokupakot eredeti helyzetébe.

EMEA/CHMP/123439/2006/HU 40/43 © EMEA 2007



Az inhalalé tisztitasa

Annak érdekélben, hogy ne akadjon el a késziilék, fontos, hogy legalabb hetente egyszer megtisztitsa.
A tisztitds moja:

- Vegye le a védékupakot a favokarol.

- Ne szedje ki a fémtartalyt a miianyag burkolatbdl se tisztitashoz, se mas alkalommal.

- Szaraz ruhéval vagy torl6kenddvel torolje meg kiviil-beliil a fuvokat és a miianyag burkolatot.
- Helyezze vissza a fvoka védokupakjat.

Ha az eléirtnal tobb Seretide-et 1élegzett be

Fontos, hogy a Seretide-et az orvos eldirasa szerint adagolja. Ha véletleniil tobbet 1élegzett be az
eléirtnal, mellékhatasok jelentkezhetnek mint szaporabb szivverés, bizonytalansagérzés, fejfajas,
izomgyengeség, iziileti fajdalom, tovabba csdkkenhet a mellékvesében a szteroid hormonok
termelése. Ezek a hatasok altalaban elmulnak a kezelés folytatasa mellett, mindazonaltal, ha hosszabb
idon keresztiil nagyobb adagokat alkalmazott, kérje kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Seretide-et
Ha elfelejtette alkalmazni a gyogyszert, a kdvetkezot adagot vegye be a szokasos idopontban. Ne
alkalmazzon dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha abbahagyja a Seretide alkalmazasat

Nagyon fontos, hogy a Seretide-et minden nap alkalmazza, az orvos altal elmondottaknak megfeleléen
mindaddig, amig orvosa nem tanacsolja a kezelés abbahagyasat. Ne allitsa le a Seretide kezelést
hirtelen, mivel a tlinetei rosszabbodhatnak, valamint hormonproblémak is felléphetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszernek, a Seretide-nek is lehetnek mellékhatdsai. A mellékhatasok kivedése
érdekében az orvos biztositani fogja, hogy On az asztma tiinetek csokkentéséhez elegendd legkisebb
adagot kapja. A Seretide alkalmazasaval kacsolatban a kdvetkezé mellékhatasokrol szamoltak be.

Nagyon gyakori mellékhatasok: ezek 10 kezelt beteg koziil tobb, mint egynél jelentkeznek.
- Fejfajas, amely altalaban csokken a kezelés folytatasa soran.

Gyakori mellékhatasok: ezek el6fordulasa 10 kezelt betegbdl 1 és 100 beteg koziil 1 kozott van.

- Szajpenész (gyulladt, krémszinii vagy sarga , kidomborodé foltok a szajban vagy a torokban),
gyulladt nyelv és torok, rekedtség. Ezt megel6zheti, ha az egyes adagok belégzése utan
azonnal kidbliti a szajat vizzel, majd kikdpi. Orvosa a szajpenész kezelésére gombaellenes
készitményt rendelhet.

- Bizonytalansagérzés és gyors vagy szabalytalan szivverés (palpitacid). Ezek a mellékhatasok
altalaban artalmatlanok, és csokkennek a kezelés folytatasa soran.

- Izomgoresok.
Nem gyakori mellékhatasok: ezek elofordulasa 100 kezelt betegbdl 1 és 1000 beteg koziil 1 kozott
van.

- Borkiiités.

- Nagyon gyors szivritmus (tachikardia).
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Nagyon ritka mellékhatasok: ezek 10 000 kezelt beteg koziil kevesebb, mint egynél jelentkeznek.

- Allergias tiinetek mint viszketés, foként az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,
nehézlégzés, zihalo 1égzés vagy kohogés (horgdgores). Ha ilyen tiineteket észlel, vagy azok a
Seretide belégzése utan kdzvetleniil jelentkeznek, azonnal forduljon orvoshoz, mert lehet,
hogy allergias a Seretide-re.

- A Seretide befolyasolhatja a szervezet normalis szteroid hormon termelését, kiillondsen nagy
adagok tartos alkalmazasa esetén. Ennek kdvetkezménye gyermekek és serdiilok esetében a
novekedés lelassulasa, tovabba csontritkulas, sziirkehalyog, zoldhalyog, sulygyarapodas,
magasvérnyomas és kerek arc (holdvilagarc, Cushing-szindroma).

- Egyenl6tlen vagy szabalytalan szivverés (aritmia). Mondja el orvosanak, de ne hagyja abba a
Seretide alkalmazasat, hacsak orvosa nem tanacsolja.

- A vércukorszint emelkedése (hiperglikémia). Ha On cukorbeteg, gyakrabban kell ellenérizni a
vércukorszintjét és esetleg modositani kell a megszokott antidiabetikus kezelését.

- Szorongasérzés, alvaszavarok, viselkedési valtozasok mint szokatlan aktivitas és
ingerlékenység (f6leg gyermekeknél).

- Nehézlégzés vagy zihald 1€gzés (horgdgores), mely stlyosbodik kozvetleniil a Seretide
belégzése utan.

- lziileti fajdalom, duzzadas és izomfajdalom.
Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
5. HOGYAN KELL A SERETIDE-ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Ne tartsa a Seretide Evohalert hideg helyen, mert esetleg nem miikodik megfelelGen.

A fémtartaly tilnyomasos folyadékot tartalmaz. Nem szabad kilyukasztani, 6sszetérni vagy elégetni
akkor sem, ha latszolag iires.

A gyogyszert csak a csomagoldson feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Seretide

- Hatdéanyag(ok): 25 mikrogramm szalmeterol (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 50, 125 vagy

250 mikrogramm flutikazon-propionat adagonként.
- Egyéb 0sszetevo: Norfluran (HFA 134a).
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Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Talnyomasos inhalacids szuszpenzio.

A tilnyomasos tartaly fehér vagy csaknem fehér szuszpenziot tartlamaz, belégzésre.
1, 3 vagy 10 Evohaler késziilék karton dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
[A tagallam tolti ki]
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Gyarto:

Manufacturer:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, France.

Tel: +33 2 3223 5500

Fax: +33 2 3223 5558

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Seretide Dosieraerosol
Belgium Seretide

Dénia Seretide
Finnorszag Seretide Evohaler
Franciaorszag Seretide
Gorogorszag Seretide Inhaler
Hollandia Seretide

frorszag Seretide Evohaler
Luxemburg Seretide
Nagy-Britannia Seretide Evohaler
Németorszag atmadisc
Olaszorszag Seretide

Portugalia Seretaide Inhalador
Spanyolorszag Seretide
Svédorszag Seretide Evohaler

A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}
[A tagéllam tolti ki]

A gyogyszerrdl részletes informacid az {tagallam megnevezése/ ligyndkség neve} internetes honlapjan
talalhato.

EMEA/CHMP/123439/2006/HU 43/43 © EMEA 2007



