


1. HEITI LYFS

Airexar Spiromax 50 mikrogrémm/500 mikrogromm inndndunarduft

2. INNIHALDSLYSING

Hver afmeldur skammtur inniheldur 50 mikrégréomm af salmeter6li (sem salmeterdl xinafdat) og
500 mikrogromm af flutikason propionati.

Hver gefinn skammtur (skammturinn ar munnstykkinu) inniheldur 45 mikrégromm af salmeterdli (sem
salmeterdl xinaf6at) og 465 mikrogromm af fltikason propionati.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver skammtur inniheldur u.p.b. 10 milligromm af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Inndndunarduft.
Hvitt duft.

Hvitt innéndunarteeki med héalfgegnsaerri, gulri munnstykkishlif.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Airexar Spiromax er eingdngu &tlad fulloronum18 ara og eldri.
Astmi
Airexar Spiromax er atlad til reglubundinnar medferdar sjuklinga med alvarlegan astma pegar notkun
samsetts lyfs (barksteri til.inndndunar og langverkandi 3, 6rvi) hentar:
- hja sjuklingum-par sem ekki naest fullnzegjandi stjérn med samsettu lyfi sem inniheldur minni

styrk barkstera
eda

- hjasjuklingum par sem stjorn hefur nadst med storum skommtum af barksterum til inndndunar og

langverkandi B, orva.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Airexar Spiromax er &tlad til einkennamidadrar medferdar sjuklinga med langvinna lungnateppu, med FEV,

<60% af aztludu edlilegu gildi (fyrir notkun berkjuvikkandi lyfs) og ségu um endurtekna versnun, med
markteek einkenni préatt fyrir reglulega medferd med berkjuvikkandi lyfi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Airexar Spiromax er eingdngu atlad fulloronum 18 &ra og eldri.
Airexar Spiromax er ekki &tlad bérnum, 12 &ra og yngri, eda unglingum, 13 til 17 ara.



Skammtar

ikomuleid: Til innéndunar

Gera skal sjuklingum lj6st ad nota purfi Airexar Spiromax daglega til ad na hamarksarangri, jafnvel pé engin
einkenni séu fyrir hendi.

Leeknir skal reglulega endurmeta sjuklinga pannig ad akjosanlegur styrkur salmeterdls/flatikason propidnats
faist ar inndndunartaekinu og honum sé adeins breytt ad leeknisradi. Titra skal skammtinn i leegsta skammt
sem vidheldur nagri stjorn & einkennum. Airexar Spiromax er ekki markadssett i minni styrk en sem
nemur 50/500 mikrogrommum. Pegar videigandi er ad titra nidur i minni styrk sem ekki faest af Airexar
Spiromax parf ad skipta yfir i adra samsetningu med fostum skommtum af salmeterdéli og flatikasén
prépidnati sem inniheldur minni skammt af barksterum til innéndunar.

Gefa skal sjuklingum salmeterél/flutikasén prépionat inndndunarteeki med videigandi skammtasteerd af
flutikason propionati med tilliti til alvarleika sjukdoémsins. Airexar Spiromax hentar eingdngu til' medferdar
sjuklinga med alvarlegan astma. Ef sjaklingur parf skammta sem eru utan radlagdra skammita skal avisa
videigandi skommtum af B, érvum og/eda barksterum.

Radlagdir skammtar:

Astmi
Fullordnir & aldrinum 18 ara og eldri.

Einn innéndunarskammtur med 50 mikrégrommum af salmeterdli‘og’500 mikrogrémmum af flatikasén
prépionati tvisvar & dag.

Pegar stjorn hefur nadst & astma skal endurmeta medferd og ihuga hvort minnka skuli skammta nidur i adra
samsetningu med fostum skdmmtum af salmeterélicog flatikason propidnati sem inniheldur minni skammt af
barksterum til innéndunar og & endanum nidur.i medferd med barksterum til innéndunar eingéngu.
Mikilveegt er ad endurmeta sjuklinga reglulega pegar dregid er Gr medferd.

Ekki hefur verid synt fram & greinilegan avinning i samanburdi vid notkun flatikason propionats til
inndndunar eingdngu sem fyrstuwidhaldsmedferdar pegar eitt eda tvo viomid alvarleika eru ekki til stadar.
Almennt eru barksterar til innéndunar fyrsta medferdarrraedi fyrir flesta sjuklinga.

Airexar Spiromax er eingéngu atlad til medferdar sjuklinga med alvarlegan astma. bad skal ekki nota til
medferdar sjuklingamed vaegan eda medalalvarlegan astma eda til ad hefja medferd hja sjuklingum med
alvarlegan astma nema porf a storum skommtum barkstera asamt langverkandi 3, 6rva hafi pegar verid
stadfest.

Airexar Spiromax er ekki etlad til medferdar vid astma pegar porf er & samsetningu med fostum skommtum
af salmeteréli og flatikasén propidnati i fyrsta skipti. Sjuklingar skulu hefja medferd med samsetningu med
fostum skommtum sem inniheldur litla skammta af barksterahlutanum og sidan verdur skammtur barkstera
titradur upp a vio par til stjérn er nad & astma. begar stjorn er nad a astma skal endurmeta sjuklinga reglulega
0g titra nidur barkstera til inndndunar eftir pvi sem vid a til ad vidhalda stjorn & sjukdéminum.

Rédlagt er ad akvarda vioeigandi skammt barkstera til innéndunar adur en haegt er ad gefa sjuklingum med
alvarlegan astma samsetningu med féstum skémmtum.

Born

Airexar Spiromax er ekki radlagt til notkunar handa bérnum & aldrinum 12 &ra og yngri eda unglingum a
aldrinum 13 til 17 ara. EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Airexar Spiromax hja bérnum og
unglingum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.



Langvinn lungnateppa
Einn inndndunarskammtur med 50 mikrégrommum af salmeteroli og 500 mikrégrommum af flatikason
prépidnati tvisvar 4 dag.

Sérstakir sjuklingahépar
Engin porf er & ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum eda peim sem eru med skerta nyrnastarfsemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Airexar Spiromax hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof/Leidbeiningar um notkun

Spiromax inndndunartaekid sem virkjad er med 6ndun og stjornad af inndndunarflaedi, sem tdknar ad.virku
efnin berast inn i loftvegi pegar sjuklingur andar ad sér um munnstykkid. Sjuklingar med alvarlegan astma
og langvinna lungnateppu reyndust hafa naegilegt innéndunarflaedi pegar peir 6ndudu kroftuglegaiinn i
gegnum Spiromax taekid til ad naudsynlegur medferdarskammtur needi til lungnanna (sja.einnig'kafla 5.1 —
sidustu fimm malsgreinarnar).

Naudsynleqg pjalfun

Airexar Spiromax skal nota a réttan hatt til pess ad veita arangursrika medferd. pvi.skal radleggja sjuklingum
ad lesa fylgisedilinn vandlega og fylgja peim leidbeiningum fyrir notkun sem fram koma i fylgisedlinum.
Laeknar sem avisa lyfinu skulu veita 6llum sjuklingum pjalfun vio notkun Airexar Spiromax. petta er til pess
ad tryggja ao peir viti hvernig nota & inndndunartaekid a réttan hatt og/svo peir skilji porfina & pvi ad anda
kroftuglega ad sér vid innéndun til ad fa naudsynlegan skammt. Mikilveegt er ad anda kroftuglega ad sér til
ad tryggja akjosanlegan skammt.

Notkun Airexar Spiromax felur i sér prju einféld skref: opna, anda og loka, eins og lyst er hér ad nedan.

Opna: Spiromax a ad halda pannig ad munnstykkishlifin sé nedst og opna munnstykkishlifina med pvi ad
snGa henni nidur pangad til han er fyllilega opnud,og smellur heyrist.

Anda: Anda & varlega Ut (eins mikid og pykirpegilegt). EKkki & ad anda gegnum inndndunarteekid.
Munnstykkid & ad setja milli tannanna ogiloka vorum utan um munnstykkid, ekki & ad bita i munnstykkid &
inndndunartaekinu. Anda kréftuglega.og djupt gegnum munnstykkid. Spiromax teekid er tekid ar munninum
og andanum haldid inni i 10 sekindur eda eins lengi og sjuklingi pykir peegilegt.

Loka: Anda 4 varlega Ut'og loka'munnstykkishlifinni.

Sjuklingar skulu varast.ad-stifla loftg6tin eda anda fra sér gegnum Spiromax teekid pegar verid er ad undirbla
skrefid ,,anda“. Sjuklingar purfa ekki ad hrista innéndunartaekid fyrir notkun.

Einnig skal radleggja sjuklingum ad skola munninn med vatni og spyta vatninu Ut og/eda bursta tennurnar
eftir inndndun (sja kafla 4.4)

Sjuklingar kunna ad finna bragd pegar Airexar Spiromax er notad par sem eitt hjalparefnid er laktosi.
4.3% Frébendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Astmi

Airexar Spiromax er eingdngu til notkunar handa sjuklingum med alvarlegan astma. pad & ekki ad nota til ad
medhondla brad astmaeinkenni sem kalla & skjotvirkt berkjuvikkandi lyf med skamma verkun. Sjaklingum



skal radlagt ad hafa avallt til reidu innéndunarteaeki vid bradu astmakasti til ad heegt sé ad nota pad hvenaer
sem er.

Ekki skal lata sjuklinga hefja notkun Airexar Spiromax pegar & versnun stendur eda ef astmi versnar
verulega eda brad afturfor & sér stad.

Alvarlegar astmatengdar aukaverkanir og versnun kunna ad koma fram medan & medferd med Airexar
Spiromax stendur. Bidja skal sjuklinga ad halda medferd afram en leita laeknishjalpar ef ekki naest stjorn &
astmaeinkennum eda ef pau versna eftir ad notkun Airexar Spiromax er hafin.

Aukin porf fyrir notkun lyfja sem draga ur sjukdoémseinkennum (skammvirk berkjuvikkandi lyf) eda
minnkud svorun vid lyfjum sem draga Ur sjukdémseinkennum gefur til kynna ad dregid hafi ar stjorné
astmanum og pa parf leeknir ad endurmeta sjuklinga.

Ef stjérnun & astma minnkar skyndilega eda smé:[t 0g smatt getur pad reynst lifsheettulegt og & sjaklingur pa
tafarlaust ad gangast undir leeknisfreedilegt mat. lhuga skal ad auka medferd med barksterum.

Pegar stjorn hefur nadst & astmakdstum ma ihuga ad minnka smatt og smatt skammtinnwaf barksterum til
inndndunar og pvi parf ad skipta yfir i adra samsetningu med fostum skdmmtum med salmeterdli og
flutikason propionati sem inniheldur minni skammt af barksterum til innéndunar."Mikilvaegt er ad meta
sjuklinga reglulega pegar dregid er ir medferd. Nota skal minnsta skammt af barksterum til inndndunar.

Langvinn lungnateppa
Ef sjuklingum med langvinna lungnateppu versnar parf venjulega-ad gefa barkstera med altaeka verkun og
bvi skal upplysa sjuklinga um ad leita til leeknis ef einkennin versna vid notkun Airexar Spiromax.

Medferd heett

Ekki skal heaetta medferd med Airexar Spiromax skyndilega hja sjuklingum med astma par sem sjukdémurinn
getur versnad. Titra skal medferd nidur a vid undirumsjon laeknis. Hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu er einnig mogulegt ad einkenni versni pegar medferd er heett og leeknirinn skal hafa eftirlit med
sliku.

Geeta skal varudar i tengslum vid tiltekna sjukdéma
Airexar Spiromax skal gefa med varid.sjuklingum med virka eda 6virka lungnaberkla og sveppasykingar,
veirusykingar eda adrar sykingar i"loftvegum. Hefja skal videigandi medferd eftir pvi sem vid a.

Airexar Spiromax getur i.mjog sjaldgefum tilvikum valdid hjartslattartruflunum t.d. ofanslegilshradtakti,
aukaslégum og gattatifi, auk veegrar og skammvinnrar leekkunar kaliums i sermi vid stora
medferdarskammta. Airexar Spiromax skal nota med varud handa sjuklingum med alvarlega hjarta- og
a&dasjukdoma eda 6edlilegan hjartslatt og sjuklingum med sykursyki, skjaldvakaeitrun, éleidrétta
blodkaliumlakkun'og-sjuklingum sem hafa tilhneigingu til blédkaliumlakkunar.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haekkun glukosa i bl6di (sja kafla 4.8) sem parf ad hafa i huga pegar lyfinu
er avisad sjuklingum med ségu um sykursyki.

Ovantur berkjukrampi

Ovantur berkjukrampi getur komid fram &samt bradri aukningu & mési og madi eftir skémmtun. Oveentur
berkjukrampi er svorun vid skjotvirku berkjuvikkandi lyfi sem skal medhondla tafarlaust. Heetta skal notkun
Airexar Spiromax tafarlaust, meta sjuklinginn og hefja adra medferd ef & parf ad halda.

Beta 2 adrenvidtakaorvar
Tilkynnt hefur verid um lyfjafreedileg ahrif medferdar med B, drva, svo sem skjalfta, hjartslattaronot og
hofudverk, en pau eru yfirleitt skammvinn og minnka med reglulegri medferd.

Alteek ahrif
Altek ahrif kunna ad koma fram vid notkun barkstera til inndndunar, einkum vid stéra skammta sem avisad
hefur verid i langan tima. Mun dliklegra er ad pessi ahrif komi fram en vid notkun barkstera til inntoku.
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Hugsanleg alteek ahrif eru m.a. Cushing heilkenni, Cushing likt Gtlit, beeling nyrnahetta, minnkud beinpéttni,
drer og gléka og enn sjaldnar ymis andleg og atferlistengd &hrif & bord vid skynhreyfiofvirkni, svefnraskanir,
kvida, punglyndi eda arasargirni (einkum hja bornum) (Sja undirtitilinn Bérn hér nedar hvad vardar
upplysingar um alteek ahrif barkstera til inndndunar hja bérnum og unglingum). bvi er mikilvaegt ad
endurmeta sjuklinga reglulega og minnka skammta barkstera til innéndunar i minnsta ahrifarika
skammt til ad vidhalda vidunandi stjorn a astma.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur feer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnleknis til ad meta
mdogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukdémar & bord vid midleegan vessandi &du- og
sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Starfsemi nyrnahetta

Langtimamedferd med stérum skdmmtum af barksterum til inndndunar kann ad valda balingunyrnahetta og
bradu nyrnahettufari. Einnig hefur baeling nyrnahetta og bréatt nyrnahettuféar 6rsjaldan komid fram vid
skammta af flatikason prépidnati 4 bilinu fra 500 til innan vid 1.000 mikrogromm. Adstaedur sem geetu
hugsanlega studlad ad bradu nyrnahettufari eru m.a. averkar, skurdadgerd, syking eda hréd minnkun
skammta. Pau einkenni sem koma fram eru venjulega vaeg og geta m.a. verid lystarleysi, kvidverkir,
byngdartap, preyta, htfudverkur, 6gledi, uppkdst, lagprystingur, minnkud medvitund, leekkadur bl6dsykur,
og flog. Thuga skal frekari notkun altaekra barkstera & alagstimum eda i tengslumivid valbundnar
skurdadgerair.

Avinningur af medferd med flatikason propionati til inndndunar tti-ad-draga ar porf & sterum til inntdku en
sjuklingar sem skipta Gr medferd med barksterum til inntoku geta att.skerta nyrnahettuvirkni & haettu um
nokkurt skeid. Pvi skal medhdndla pessa sjuklinga einkar varlega'og fylgjast reglulega med virkni
nyrnahettubarkar. Sjuklingar sem hafa purft & brddamedferd. med storum skdommtum af barksterum ad halda
geta einnig verid i ahaettu. bennan moguleika a &framhaldandi skerdingu skal avallt hafa i huga i
neydartilvikum og viod valdbundnar adgerdir sem liklegt er ad valdi alagi og ihuga verdur videigandi medferd
med barksterum. Byggt 4 pvi hversu mikil skerding era starfsemi nyrnahetta getur purft ad leita
sérfrediadstodar 4dur en ad valbundnum adgerdum kemur.

Milliverkanir vid dnnur lyf

Ritonavir getur aukid verulega péttni fldtikason prépidnats i blodvokva. bvi skal fordast samhlida medferd
nema hugsanlegur avinningur fyrirsjakling vegi pyngra en hatta & aukaverkunum af alteekum barksterum.
Heetta & alteekum aukaverkunum er einnig aukin pegar flatikasén propiénat er notad asamt 6drum 6flugum
CYP3A hemlum (sja kafla 4.5).

Samhlida notkun alteeks ketokdnasols eykur verulega alteka Gtsetningu fyrir salmeter6li. petta getur aukio
alteek ahrif (t.d. lenging QTc bils og hjartslattaronot). bvi skal fordast samhlida medferd med ketdékonasoli og
6orum 6flugum CYP3A4 hemlum nema avinningur fyrir sjukling vegi pyngra en hugsanleg hatta & altekum
aukaverkunum af medferd med salmeterdli (sja kafla 4.5).

Sykingar f‘6ndunarveqi

AuKin.tioni var a sykingum i nedri hluta 6ndunarvegar (einkum lungnabélgu og berkjubélgu) i TORCH
rannsokninni hja sjaklingum med langvinna lungnateppu sem fengu salmeterdl/flatikason propidnat

50/500 mikrogrémm tvisvar & dag samanborid vid lyfleysu og einnig i rannséknum SC0O40043 og
SC0O100250 par sem minni skammtur med salmeteréli/flutikason prépionati 50/250 mikrégrommum tvisvar
a dag (skammtur sem ekki hafdi verid sampykktur vid langvinnri lungnateppu) var borinn saman vid
salmeter6l 50 mikrogromm tvisvar & dag eingéngu (sja kafla 4.8 og kafla 5.1). Svipud tidni lungnab6lgu kom
fram hja hopnum sem fékk salmeterdl/flatikason propionat i dllum rannséknum. | TORCH reyndust eldri
sjuklingar, sjuklingar med minni likamspyngdarstudul (<25 kg/m?) og sjiklingar med mjog alvarlegan
sjukdom (dztlad FEV,<30%) vera i mestri haettu a ad f& lungnabdlgu burtséd frd medferd.

Leeknar skulu vera vakandi fyrir hugsanlegri lungnabolgu og 6drum sykingum i nedri hluta dndunarfeera hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu par sem klinisk einkenni slikra sykinga og versnun sjukdoms skarast
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oft. Ef sjuklingur med alvarlega langvinna lungnateppu hefur fengid lungnabdlgu skal endurmeta medferd
med Airexar Spiromax.

Lungnabdlga hjé sjuklingum med langvinna lungnateppu

Vart hefur ordid vid aukna tidni lungnabdlgu, p.m.t. lungnabo6lgu sem kallar & sjukrahdsinnlégn hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til innéndunar. Visbendingar eru um aukna hzttu a
lungnabolgu med auknum skammiti af sterum en ekki hefur verid synt fram & pad med 6tviredum haetti i
6llum ranns6knum.

Engar 6tvireedar kliniskar visbendingar liggja fyrir um mun innan lyfjaflokks barkstera til innéndunar hvad
vardar heettu & lungnabdlgu.

Laeknar eiga ad vera vakandi fyrir hugsanlegri lungnabdlgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu.par
sem klinisk einkenni slikra sykinga skarast vid einkenni versnunar & langvinnri lungnateppu. Ef sjuklingur
med alvarlega langvinna lungnateppu hefur fengid lungnabdlgu skal endurmeta medferd med Alirexar
Spiromax.

Ahattupettir hvad vardar lungnabdlgu hja sjiklingum med langvinna lungnateppu-eru m.a. reykingar, haerri
aldur, lagur likamspyngdarstudull og alvarleg langvinn lungnateppa.

Kynpaettir
Upplysingar ur storri kliniskri rannsékn (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART) gafu til

kynna ad bandariskir sjuklingar af afriskum uppruna veeru i aukinni hettu a alvarlegum 6ndunartengdum
ahrifum eda daudsfalli vid notkun salmeterdls samanborid vid lyfleysu(sja kafla 5.1). EkKi er vitad hvort
petta sé vegna lyfjaerfdafraedilegra patta eda annarra patta. bvi-skal.bidja sjuklinga af afriskum uppruna og
karabiskum/afriskum uppruna ad halda medferd afram en leita leeknis ef ekki nast stjorn & astmaeinkennum
eda ef pau versna vid notkun Airexar Spiromax.

Born

Airexar Spiromax er ekki atlad til notkunar handa bornum og unglingum yngri en 18 ara (sja kafla 4.2). Hins
vegar skal hafa hugfast ad sérstok aheettakann-ad vera fyrir hendi hja bdrnum og unglingum yngri en 16 ara
sem taka stdra skammta af flGtikason propionati (venjulega > 1.000 mikrégromm/dag). Alteek ahrif kunna ad
koma fram, einkum ef storum skémmtum;er avisad i langan tima. Hugsanleg alteek ahrif eru m.a. Cushing
heilkenni, Cushing likt atlit, beeling'nyrnahetta, bratt nyrnahettufar og seinkun vaxtar hja bérnum og
unglingum, og enn sjaldnar ymis andleg og atferlistengd ahrif a bord vid skynhreyfiofvirkni, svefnraskanir,
kvida, punglyndi eda arasargirni."ihuga skal ad visa barni eda unglingi til barnalaknis sem er sérfreedingur i
ondunarfaerasjukdémum: Mealt er med reglulegu eftirliti med haed barna sem fa langtimamedferd med
barksterum til innéndunar=Avallt skal minnka skammta barkstera til innéndunar nidur i minnsta skammt sem
parf til ad viohalda vidunandi stjorn & astma.

Sykingar i munni

par sem lyfid inniheldur flutikasén prépionat geta heesi og hvitsveppasyking (pruska) komid fram i munni og
halsi og mjég sjaldan i vélinda hja sumum sjuklingum. Draga ma Ur baedi heesi og tioni hvitsveppasykingar i
munnivog halsi med pvi ad skola munninn med vatni og spyta vatninu og/eda bursta tennurnar eftir notkun
lyfsins: Medhdndla ma hvitsveppasykingu i munni og halsi asamt einkennum med stadbundinni medferd
med sveppalyfi um leid og notkun Airexar Spiromax er haldid afram.

Hjélparefni

petta lyf inniheldur laktésa. Sjuklingar med verulegt lakt6sadpol skulu nota lyfio med varid og peir sem eru
med galaktdsadpol, Lapp-laktasapurrd eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir
kvillar, skulu ekki taka petta lyf. Hjalparefnid laktdsi getur innihaldid dalitid magn af mjolkurprétinum sem
kunna ad valda ofneemisvidbrégdum hja sjuklingum med alvarlegt ofurnaemi eda ofnaemi fyrir
mjolkurprotinum.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Beta adrenvirkir blokkar kunna ad veikja eda blokka ahrif salmeterdls. Fordast skal badi dsérteeka og
sérteeka B blokka nema mjog sterk rok liggi ad baki notkun peirra. Alvarleg blédkaliumlaekkun kann ad stafa
af medferd med B, 6rvum. Einkum skal geeta vartdar ef um er ad raeda bradan alvarlegan astma par sem
ahrifin kunna ad eflast vid samhlida medferd med xantinafleidum, sterum og pvagraesilyfjum.

Samhlida notkun annarra lyfja sem innihalda  adrenvirk efni geta haft vidbotar ahrif.

Salmeterol

Oflugir CYP3A4 hemlar

Samhlida gjof ketdkdnasols (400 mg til inntdku einu sinni & dag) og salmeterols (50 mikrégromm til
inndndunar tvisvar a dag) hja 15 heilbrigdum einstaklingum i 7 daga jok verulega utsetningu fyrir salmeterdli
i blodvokva (1,4-falt Cpax0g 15-falt AUC). betta getur aukid tidni annarra alteekra ahrifa salmeterél
medferdar (t.d. lenging QTc bils og hjartslattaronot) samanborid vid medferd med salmeteroh goa
ketokdnasdli eingdngu (sja kafla 4.4).

EKkKi vard vart vid kliniskt markteek ahrif 4 blédprysting, hjartslatt, blédsykur og kaliumgildi i bl6di.
Samhlida gjof ketékdnasols jok ekki helmingunartima brotthvarfs fyrir salmeterdl og jok ekki uppséfnun
salmeterols vid endurtekna skommtun.

Fordast skal samhlida gjof ketdkdnasols nema avinningur vegi pyngra-en hugsanlega aukin hetta & alteekum
ahrifum af medferd med salmeter6li. Liklegt er ad svipud hatta sé & milliverkun vio adra 6fluga CYP3A4
hemla (t.d. itrakdnasol, telitrdmysin, ritonavir).

Midlungsoflugir CYP 3A4 hemlar

Sambhlida gjof erytromysins (500 mg til inntoku prisvar sinnum & dag) og salmeterols (50 mikrogromms til
inndndunar tvisvar & dag) hjé 15 heilbrigdum einstaklingum i 6 daga olli litilli og télfreedilega 6markteekri
aukningu a utsetningu fyrir salmeteroli (1,4-falt C.ax 00,1,2-falt AUC). Samhlida gjof erytromysins var ekki
sett i samhengi vio alvarlegar aukaverkanir.

Flutikason propionat

Vid edlilegar kringumstaedur er péttni flGtikasén propionats i blddvokva lag eftir skommtun med inndndun,
vegna verulegs umbrots vid fyrstu umferd og mikillar altekrar Gthreinsunar fyrir tilstilli

cytokroms P450 3A4 i pérmum og lifur. bvi er 6liklegt ad kliniskt markteekar lyfjamilliverkanir veroi fyrir
tilstilli flatikasén propidnats.

I rannsokn & milliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu flatikason propionat i nef jok ritonavir
(mjdg 6flugur cytokrom P450 3A4 hemill) 100 mg tvisvar & dag péttni flatikasén propionats i blodvokva
nokkur hundrud sinnum pannig ad péttni kortiséls minnkadi verulega i sermi. Upplysingar skortir um
milliverkun flatikasén prépidnats til inndndunar en baist er vid verulegri haekkun flatikason prépiénat gilda i
bl6dvokva. Tilkynnt hefur verid um Cushing heilkenni og baelingu nyrnahetta. Fordast skal pessa
samsetningu nema avinningur vegi pyngra en aukin hatta a 6aeskilegum ahrifum af voldum alteekra
sykurstera.

Iitilli.rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum jok CYP3A hemillinn ket6kénasol, sem er &rlitid minna
Oflugur, utsetningu fyrir flGtikason propidnati eftir staka innéndun um 150%. betta dré enn frekar ur kortisoli
i'sermi midad vid flatikason propionat eingdngu. Einnig er buist vid ad samhlida medferd med 6drum
6flugum CYP3A hemlum, svo sem itrakénasoli og midlungséflugum CYP3A hemlum svo sem erytrdmysini,
auki alteeka Utsetningu fyrir flutikason propionati og heettu & alteekum aukaverkunum. Rédlagt er ad geeta
varudar og fordast langtimamedferd med slikum lyfjum ef haegt er.

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki hettu &
alteekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin aheetta 4 alteekum
aukaverkunum af voldum barkstera en pa skal fylgjast n&io med pvi hvort sjaklingar verdi fyrir alteekum
barksteraahrifum.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins a medgéngu (300-1.000 punganir) og per benda til
pbess ad salmeterdl og flatikason prépidnat valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & féstur/nybura.
Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & axlun eftir gjof B, adrenvidtakadrva og sykurstera (sja kafla 5.3).

Gjof Airexar Spiromax kemur adeins til greina @ medgdngu ef buist er vid ad avinningur fyrir médur vegi
pyngra en hugsanleg aheatta fyrir fostrid.

Nota skal minnsta skammt af flutikason propionati sem vidheldur negri stjorn & einkennum vid medferd.a
medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort salmeterdl og flatikason propidnat/umbrotsefni skiljist Ut i brjostamjélk.

Rannsoknir hafa synt ad salmeterdl og flutikason prépionat auk umbrotsefna peirragskiljast Gt i mjolk hja
mjolkandi rottum.

EKKi er haegt ad utiloka heettu fyrir born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid
og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins.hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta
medferd med Airexar Spiromax.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir hja ménnum. Hins vegar syndu,dyrarannsoknir engin ahrif salmeter6ls eda
flatikasén propidnats & frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Airexar Spiromax hefur engin eda dveruleg ahrif.a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

par sem Airexar Spiromax inniheldur salmeterdl og flatikasén propionat ma buast vid svipudum
aukaverkunum og svipudu alvarleikastigi og fyrir hvort virka efnid fyrir sig. Engar vidbétaraukaverkanir
komu fram vid samtimis'lyfjagjof pessara tveggja virku efna.

Aukaverkanir semtengjast salmeterol/flutikason propionati koma fram hér & eftir, skradar samkvaemt
lifferaflokkun_og tioni. Tioni er skilgreind sem: mjég algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgafar (=1/10.000 til <1/1.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Tidni var fengin i upplysingum ur kliniskum rannséknum. Ekki var
tekid mid af-tfoni vid notkun lyfleysu.

Flokkun eftir Aukaverkun Tioni

liffeerum

Sykingar af véldum Hvitsveppasyking i munni og halsi Algengar

sykla og snikjudyra
Lungnabodlga (hja sjuklingum med langvinna Algengar®3®
lungnateppu)
Berkjubdlga Algengar®®
Hvitsveppasyking i vélinda Mjbg sjaldgaefar




Flokkun eftir Aukaverkun Tioni

liffeerum

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd med eftirfarandi einkennum:
Ofnaemisvidbrogd i hud Sjaldgeefar
Ofnaemisbjugur (einkum bjagur i andliti og munni og | Mjog sjaldgeefar
koki)
Einkenni fra dndunarfaerum (andnaud) Sjaldgeefar
Einkenni fra dndunarfeerum (berkjukrampi) Mjdg sjaldgeefar
Bradaofnamisvidbrogd svo sem bradaofnaemislost Mjdg sjaldgaefar

Innkirtlar Cushing heilkenni, Cushing likt Gtlit, beeling Mjbg

nyrnahetta, seinkun vaxtar hja bérnum og unglingum,
minnkud beinpéttni

sjaldgaefar’

Efnaskipti og naering | Bldéokaliumlaekkun Algengar®
Bl6dsykurshaekkun Sjaldgeefar®
Gedreen vandamal Kvidi Sjaldgefar
Svefnraskanir Sjaldgeefar
Breytingar & atferli, svo sem skynhreyfiofvirkni og Mjdg sjaldgeefar
pirringur (einkum hj& boraum)
punglyndi, arasargirni-(einkum hja bérnum) Ekki pekkt
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar®
Skjalfti Sjaldgeefar
Augu Drer Sjaldgeefar
Gléka Mjdg
sjaldgaefar*
Pokusyn (sja kafla 4.4) Ekki pekkt
Hjarta Hjartslattaronot Sjaldgaefar
Hradtaktur Sjaldgeefar
Hjartslattartruflanir (svo sem ofanslegilshradtaktur og | Mjog sjaldgeefar
aukaslog).
Gattatif Sjaldgefar
Hjartadng Sjaldgeefar
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Flokkun eftir Aukaverkun Tioni
liffeerum
Ondunarfeeri, Nefkoksb6lga Mjég algengar®®
brjésthol og midmaeti
Erting i halsi Algengar
Haesi/raddtruflun Algengar
Skatabolga Algengar?
Oveentur berkjukrampi Mjog
sjaldgeefar’
H® og undirhad Mar Algengar™®
Stodkerfi og Sinadréattur Algengar.
stodvefur
Brot vegna averka Algengar®?
Lidverkir Algengar
Vodvaverkir Algengar
1. Algengt ad tilkynnt sé um vid notkun lyfleysu
2. Mijog algengt ad tilkynnt sé um vid notkun lyfleysu
3. Tilkynnt & 3 ara timabili i rannsokn & langvinnri lungnateppu
4. Sjakafla4.4
5. Sjakafla5.1.

Lysing & voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um lyfjafreedileg ahrif medferdar med B, 6rva, svo sem skjalfta, hjartslattaronot og
hofudverk, en pau eru yfirleitt skammvinneg minnka vid reglulega medferd.

Oveaentur berkjukrampi getur komid fram dsamt bradri aukningu & masi og maedi eftir skémmtun. Oveentur
berkjukrampi er svorun vid skjétvirku berkjuvikkandi lyfi sem skal medhdndla tafarlaust. Heetta skal notkun
Airexar Spiromax tafarlaust, meta sjuklinginn og hefja adra medferd ef a parf ad halda.

par sem lyfid inniheldurflitikason prépidnat geta hasi og hvitsveppasyking (pruska) komid fram i munni og
halsi hja sumum sjuklingum, og mjdg sjaldan i vélinda. Draga ma ur hasi og hvitsveppasykingu i munni og
halsi med pvi ad skola munninn med vatni og spyta vatninu og/eda bursta tennurnar eftir notkun lyfsins.
Meohdndla ma hvitsveppasykingu i munni og hélsi dsamt einkennum med stadbundinni medferd med
sveppalyfi um.leid og notkun Airexar Spiromax er haldid &fram.

Born

Airexar Spiromax er ekki &tlad til notkunar handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara (sja kafla 4.2).
Hugsanleg altek ahrif hja pessum aldurshopum eru m.a. Cushing heilkenni, Cushing lik einkenni, baling
nyrnahetta og seinkun vaxtar hja bérnum og unglingum (sja kafla 4.4). Bérn kunna einnig ad finna fyrir
kvida, svefnroskunum og atferlistengdum breytingum svo sem ofvirkni og pirringi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
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Engar upplysingar liggja fyrir ar kliniskum rannséknum um ofskdmmtun af Airexar Spiromax, en hins vegar
eru upplysingar um ofskémmtun beggja virku efnanna ad finna hér ad nedan:

Salmeterdl

Visbendingar og einkenni um ofskommtun salmeter6ls eru sundl, haekkadur slagbilsprystingur, skjalfti,
hofudverkur og hradtaktur. Ef heetta verdur Airexar Spiromax vegna ofskdmmtunar p 6rvandi hluta lyfsins
skal ihuga videigandi uppbotarmedferd med sterum. Ad auki getur ordid vart vid blodkaliumlaekkun og pvi
skal hafa eftirlit med kaliumgildum i sermi. Thuga skal uppbGtarmedferd med kalium.

Flutikason propionat

Braoatilvik: Brad inndndun skammta af flUtikasdn propionati sem eru steerri en radlagt er kann ad valda
timabundinni balingu & starfsemi nyrnahetta. petta krefst ekki neydaradgerda par sem starfsemi nyrnahetta
verdur edlileg & ny eftir nokkra daga eins og fram kemur & maelingum kortisols i blédvokva.

Langvinn ofskémmtun: Hafa skal eftirlit med nyrnahettuvirkni og medferd med alteekum,barkstera getur
reynst naudsynleg. begar astandid er ordid stodugt skal halda medferd afram med radldgdum skommtum af
barkstera til inndndunar. Sja kafla 4.4: ,,Starfsemi nyrnahetta®.

Hvort sem um er ad reda brada eda langvinna ofskdmmtun flatikasén propidnats vid notkun Airexar
Spiromax skal halda medferd &fram med skammti sem hentar til ad na stjérn,a einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdomum i dndunarvegi, adrenvirk lyf i blondu med barksterum eda
6orum lyfjum en andkolinvirkum lyfjum, ATC-flokkur:; RO3AK06

Verkunarhattur og lyfhrif
Airexar Spiromax inniheldur salmeter6l og-flGtikason propidnat sem hafa mismunandi verkunarhatt.
Verkunarhetti hvors virka efnisins fyrir sig er lyst hér ad nedan.

Salmeterdl:

Salmeterdl er sérteekur langverkandi (12 klst.) B, adrenvidtakadrvi med langa hlidarkedju sem binst virka
hluta vidtakans.

Salmeterdl framkallar lengri berkjuvikkandi ahrif a.m.k. 12 klst. en rddlagdir skammtar af hefdbundnum
skammvirkum 3, 6rvum.

Flatikasén prépiénat:

Flutikason prapionat gefid med inndndun i radlogdum skommtum hefur bélgueydandi virkni sykurstera i
lungum semdregur Ur einkennum og versnun astma og veldur sidur aukaverkunum en barksterar til alteekrar
notkunar.

Verkun og 6ryqgai

Rannsoknirnar sem lyst er hér ad nedan (GOAL, TORCH og SMART) voru framkvaemdar med somu
samsetningu med fostum skommtum af salmeterdl xinafoati og flutikasén prépionati, en med lyfi sem &dur
hafdi verid sampykkt, Airexar Spiromax var ekki notad vid rannsoknirnar.

Salmetero6l/Flatikason propionat — Kliniskar rannsoknir a astma

I toIf manada rannsokn (Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL) & 3.416 fullordnum og unglingum med
préalatan astma voru 6ryggi og verkun salmeter6ls/flatikason propidnats borin saman vid barkstera til
inndndunar (flutikasén prépionat) eingdngu til pess ad dkvarda hvort haegt veeri ad nd markmidum medferdar
vid astma. Medferd var aukin & 12 vikna fresti par til **fullri stjorn var nad eda steersta skammti
rannsoknarlyfsins var nad. GOAL syndi ad stjorn nadist & astma hja fleiri sjuklingum sem fengu medferd
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med salmeterdli/flutikason prépidnati en hja sjuklingum sem fengu eingéngu medferd med barkstera til
inndndunar (ICS) og peirri stjorn var ndd med minni skammti barkstera.

*G00 stjorn & astma nadist hradar med salmeterdl/flatikason propidnati en med barkstera til innéndunar
eingdngu. pad tdk 50% sjuklinga 16 daga i medferd ad na fyrstu heilu vikunni med gddri stjérn i hépnum
sem fékk salmeterél/flatikason propidnat, samanborid vid 37 daga hja hopnum sem fékk barkstera til
inndndunar. Hja undirhdpi astmasjuklinga sem hofdu ekki fengid steralyf adur var timinn fram ad heilli viku
med goori stjorn 16 dagar hja hépnum sem fékk medferd med salmeterdl/flutikason propidnati, samanborid
vid 23 daga eftir medferd med barkstera til innéndunar.

Heildarniourstddur rannséknarinnar voru eftirfarandi:

Hlutfall sjuklinga sem n&du *g6dri stjorn (WC) og **fullri stjérn (TC) & astma a 12 manuéum

Salmeterdl/FP FP
Medferd adur en rannsokn hofst WC TC WC TC
Engir barksterar til innéndunar (eingéngu 78% 50% 70% 40%
skammvirkir  orvar)
Barksterar til innéndunar i litltum skdémmtum 5% 44% 60% 28%

(<500 mikrégréomm beclometason dipropionat
eda samberilegt/dag)

Barksterar til innondunar i medalstérum 62% 29% 47% 16%
skdmmtum (>500 til 1.000 mikrégrémm
beclometason dipropionat eda sambeerilegt/dag)

Samansafnadar nidurstéour priggja 71% 41% 59% 28%
medferdarstiga

*G0O0 stjorn & astma - minna en eda sem samsvarar 2 dégum med heerra einkennastig en 1 (einkennastig 1 er
skilgreint sem ,,einkenni & einu stuttu timabili yfir daginn®),'notkun skammvirkra 8 6rva minna en eda sem
samsvarar 2 dégum og minna en eda sem samsvarar 4 atvikum/viku, meira en eda sem samsvarar 80%
aaetludu hamarksutdndunarflaedi, ekki vaknad a néttunni, engin versnun og engar aukaverkanir sem krefjast
breytingar 4 medfero.

**Eull stjorn & astma - engin einkenni, engin'notkun skammvirkra p 6rva, meira en eda sem samsvarar 80%
aztludu hamarksutondunarfledi ad morgni;ekki vaknad & néttunni, engin versnun og engar aukaverkanir
sem krefjast breytingar & meoferd.

Nidurstodur pessarar rannsdknar gefa til kynna ad ihuga megi salmeterdl/flatikason prépidnat
50/100 mikrogromm tvisvar a‘dag sem upphaflega vidhaldsmedferd hja sjuklingum med medalpralatan
astma pegar naudsynlegt'er talid ad na hratt stjorn & astma (sja kafla 4.2).

I tviblindri, slembadri rannsokn med samhlida hopum hja 318 sjiklingum >18 &ra med pralatan astma var
lagt mat & 6ryggi og.pol vid gjof tveggja inndéndunarskammta tvisvar a dag (tvofaldur skammtur) af
salmeterdli/flatikasén propidnati i tveer vikur. Rannsdknin syndi ad vid pad ad tvofalda skammta hvors
styrkleika salmeteroli/flitikason propionats i allt ad 14 daga jukust aukaverkanir tengdar 3 6rva orlitid
(skjalfti -Lsjuklingur [1%] a moti 0, hjartslattaronot - 6 [3%] & méti 1 [<1%], sinadrattur - 6 [3%] & moti 1
[<1%]) og svipud tidni kom fram vegna aukaverkana tengdum barkstera til innéndunar (t.d.
hvitsveppasyking i munni - 6 [6%] & méti 16 [8%], heesi- 2 [2%] a méti 4 [2%]) samanborid vid einn skammt
til innéndunar tvisvar & dag. Taka skal mid af pessari litlu aukningu aukaverka sem tengjast g 6rvum ef
leeknir ihugar ad tvofalda skammta salmeterdli/flatikason propionats hjé fulloronum sjuklingum sem purfa
aukalega skammtimamedferd (allt ad 14 daga) med barkstera til inndndunar.

Salmeterdl/flutikason prépiénat vid langvinnri lungnateppu - kliniskar rannsoknir

TORCH var 3 ara ranns6kn par sem mat var lagt a nidurstédur medferdar med salmeterdl/flatikason
prépionat inndndunardufti 50/500 mikrégrommum tvisvar & dag, salmeterdl inndndunardufti

50 mikrogrommum tvisvar & dag, flutikason propionat (FP) inndndunardufti 500 mikrégrommum tvisvar &
dag eda lyfleysu & danartioni af 6llum orsékum hja sjuklingum med langvinna lungnateppu. Sjuklingum med
langvinna lungnateppu sem voru med a&tlad FEV; <60% vid grunngildi (4dur en berkjuvikkandi lyf var
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notad) var slembiradad fyrir tviblinda lyfjagjof. Medan & rannsdkninni stéd var sjuklingum leyft ad fa
venjulega medferd vid langvinnri lungnateppu ad fratdldum 6drum barksterum til innéndunar,
berkjuvikkandi lyfjum med langtimaverkun og langtimamedferd med alteekum barksterum. Stada lifunar eftir
3 &r var akvoroud hja ollum sjuklingum burtséd fra pvi hvort notkun rannsoknarlyfsins var hett.
Meginendapunkturinn var leekkud danartioni af 6llum orsékum eftir 3 ar fyrir salmeterol/flatikason propionat
samanborid vid lyfleysu.

Lyfleysa | Salmeter6l50 | FP 500 2?2?%%‘:';2}*5%‘8&‘50”
N =1.524 N =1.521 N=1534 N = 1533
Danartioni af 6llum orsdkum eftir 3 ar
N 231 205 246 193
Fjoldi daudsfalla (%) (15.29%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
Aheattuhlutfall
samanborid vio 0,879 1,060 0,825
lyfleysu (barksterar til | A ekki vid (0,73; 1,06) (0,89; 1,27) (0,68;.1,00)
inndndunar) 0,180 0,525 0,052*
p gildi
Ahzttuhlutfall
fltikason
prc')pl'énats/salmet_erél_s 0.932 0.774
500/50 samanborid vid | 4 oyyivis | (0,77:1,13) (0,64:0,03) A ekki Vi
innihaldsefni 0.481 0.007
(barksterar til ’ :
inndndunar)
p gildi

1. Omarkteek p gildi eftir adlégun fyrir 2 bradabirgdagreiningar & meginverkunarsamanburdi Gr log-rank
greiningu med lagskiptingu eftir upplysingum um reykingar.

Tilhneiging var til beettrar lifunar hja peim sem fengu salmeterdl/flatikasén propidnat midad vid pa sem
fengu lyfleysu i 3 ar en nadi p6 ekki tolfraedilega markteeku gildi p<0,05.

Hlutfall sjuklinga sem létust innan 3 ara af.orsokum tengdum langvinnri lungnateppu var 6,0% fyrir lyfleysu,
6,1% fyrir salmeterol, 6,9% fyrir'EP'og 4,7% fyrir salmeterol/flatikason propionat.

Medaltal medalalvarlegrar eda-alvarlegrar versnunar & ari leekkadi verulega vid notkun salmeterdl/flutikason
propidnats samanborid vid. medferd med salmeterdli, FP og lyfleysu (medaltidni i hopnum sem fékk
salmeterol/flatikason.prdpionat var 0,85 samanborid vid 0,97 i hopnum sem fékk salmeterdl, 0,93 i hdpnum
sem fékk FP og 1,13.i hapnum sem fékk lyfleysu). betta taknar lekkada tidni medalalvarlegrar eda
alvarlegrar versnunar sem nemur 25% (95% CI: 19% til 31%; p<0,001) samanborid vid lyfleysu, 12%
samanborid vié salmeterol (95% CI: 5% til 19%, p=0,002) og 9% samanborid vid FP (95% CI: 1% til 16%,
p=0,024). Salmeterol og FP drégu verulega Ur tidni versnunar samanborid vid lyfleysu eda um 15% (95%
Cl: 7% til 22%; p<0,001) og 18% (95% CI: 11% til 24%; p<0,001).

Heilsutengd lifsgeedi maeld samkvemt SGRQ (St George'’s Respiratory Questionnaire) reyndust betri med
Ollum-virkum medferdum samanborid vid lyfleysu. Medalframfarir & priggja &ra timabili med
salmeter6l/flatikason propidnati var -3,1 einingar samanborid vid lyfleysu (95% ClI: -4,1 til -2,1; p<0,001)
0g -2,2 einingar pegar pad var borid saman vid salmeterél (p<0,001) og -1,2 einingar pegar pad var borid
saman vid FP (p=0,017). Laekkun um 4 einingar er talin hafa kliniska pydingu.

Aatladar likur & lungnabdlgu sem aukaverkun & 3 ara timabili voru 12,3% fyrir lyfleysu, 13,3% fyrir
salmeterol, 18,3% fyrir FP og 19,6% fyrir salmeterdl/flutikasén prépionat (ahettuhlutfall fyrir
salmeterol/flatikason propionat samanborid vid lyfleysu: 1,64; 95% CI: 1,33 til 2,01, p<0,001). Engin
aukning vard & daudsfollum i tengslum vid lungnabolgu; daudsfoll medan & medferd stdéd sem talin voru
stafa ad mestu leyti af lungnabolgu voru 7 fyrir lyfleysu, 9 fyrir salmeterdl, 13 fyrir FP og 8 fyrir
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salmeterdl/flatikasén propidnat. Enginn marktekur munur kom fram vardandi likur & beinbrotum (5,1%
lyfleysa, 5,1% salmeterdl, 5,4% FP og 6,3% salmeterol/flatikason propidnat; dheettuhlutfall fyrir
salmeterol/flatikason propionat samanborid vid lyfleysu: 1,22; 95% CI: 0,87 til 1,72, p=0,248).

Kliniskar samanburdarrannsoknir med lyfleysu sem st6du i 6 og 12 manudi syndu ad regluleg notkun
salmeterdls/flatikasén propidnats 50/500 mikrogréomm beetir lungnastarfsemi og dregur Ur madi og notkun
lyfja sem létta & einkennum.

Rannsdknir SCO40043 og SCO100250 voru slembadar, tviblindar, samhlida endurteknar rannsoknir par sem
borin voru saman ahrif salmeterols/flatikason propionats 50/250 mikrégramma tvisvar & dag (skammtur sem
ekki er sampykktur til medferdar vio langvinnri lungnateppu innan Evropusambandsins) og salmeterdl

50 mikrégramma tvisvar & dag & medalalvarlega/alvarlega versnun hja einstaklingum med langvinna
lungnateppu sem voru med aatlad FEV; innan vid 50% og sdgu um versnun. Medalalvarleg/alvarleg,versnun
var skilgreind sem versnandi einkenni sem krofoust medferdar med barksterum til inntoku og/eda
syklalyfjum eda legu & sjakrahusi.

I rannséknunum var 4 vikna undirbdningstimabil par sem allir einstaklingar fengu opna medferd med
salmeterdli/FP 50/250 til pess ad stadla lyfjamedferd vid langvinnri lungnateppu og-koma jafnveaegi a
sjukdéminn adur en slembiradad var i blindada lyfjagjof rannsoknarinnar i 52 vikur. Sjaklingum var
slembiradad 1:1 og fengu salmeterdl/FP 50/250 (heildarmedferdarhdpur (ITT) n=776) eda salmeterdl
(heildarmedferdarhopur (ITT) n=778). Adur en undirbuningstimabilid hofst haettu einstaklingarnir notkun
fyrri lyfja vid langvinnri lungnateppu ad fratdldum skammvirkum berkjuvikkandi lyfjum. Samhlida notkun
langverkandi B, rva til inndndunar og andkolinvirkra lyfja, samsettra lyfja med salbatamoli/ipratropium
brémiai, B, orva til inntoku og lyfja sem innihalda teofyllin var ekkileyfd medan & medferd stdd. Barksterar
til inntdku og syklalyf voru leyfd til bradamedferdar vid versnun langvinnrar lungnateppu samkvaemt
sérstokum tilmaelum vardandi notkun. Einstaklingar notudu-salbdtamdl eftir porfum medan & rannsoknunum
stoo.

Nidurstodur beggja rannséknanna syndu ad medferd med salmeteroli/flatikason propionati 50/250 olli
marktaekt leegri arlegri tioni medalalvarlegrar/alvarlegrar versnunar langvinnrar lungnateppu samanborid vio
salmeterdl (SCO40043: 1,06 og 1,53 4 einstakling & ari, i pessari rod, tidnihlutfall 0,70; 95% CI: 0,58 til
0,83, p<0,001; SC0O100250: 1,10 og 1,59-&einstakling & ari, i pessari rod, tionihlutfall 0,70; 95% CI: 0,58 til
0,83, p<0,001). Aukautkomumeelingar verkunar (timi fram ad fyrstu medalalvarlegu/alvarlegu versnun, arleg
tioni versnunar sem krafdist barkstera til inntoku og FEV gildi morguninn fyrir skémmtun) reyndust mun
betri fyrir salmeterél/flatikason propidnat 50/250 mikrégromm tvisvar & dag en fyrir salmeterol.
Aukaverkanir voru svipadar ad fratéldu aukinni tioni lungnabolgu og pekktra stadbundinna aukaverkana
(hvitsveppasyking og raddtruflun) hja hopnum sem fékk salmeterol/flitikason propionat

50/250 mikrogromm.tvisvar a dag, samanborid vid salmeterdl. Tilkynnt var um aukaverkanir tengdar
lungnabdlgu hja 55 (7%)-i*hdpnum sem fékk salmeterdl/flatikason propionat 50/250 mikrégrémm tvisvar a
dag og 25 (3%) hja hépnum sem fékk salmeter6l. Aukin tidni lungnabdélgu med salmeterdl/flatikason
prépidnat 50/250 mikrogrommum tvisvar 4 dag virdist svipud ad umfangi og tilvik sem greint var fra i
kjolfar medferdar med salmeter6li/flatikason propionati 50/500 mikrogrémmum tvisvar a dag i TORCH.

SMART rannsdknin (Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial)

SMART var 28 vikna, slembud, tviblind fjélsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu gerd i Bandarikjunum
par sem 13.176 sjuklingum var slembiradad og fengu salmeter6l (50 mikrégréomm tvisvar a dag) og

13.179 sjuklingar fengu lyfleysu auk venjubundinnar astmamedferdar sjuklings. Skra matti sjuklinga sem
voru >12 &ra, med astma og notudu pegar astmalyf (p6 ekki langverkandi 3, 6rva). Notkun barkstera til
inndndunar vid upphaf patttoku i rannsokn var skrad en ekki naudsynlegt fyrir rannsoknina.
Meginendapunkturinn i SMART var samanlagour fjoldi 6ndunartengdra daudsfalla og 6ndunartengdra
lifsheettulegra tilvika.
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Helstu nidurstodur SMART: meginendapunktur

Sjuklingahépur

Fjoldi tilvika sem tengjast
meginendapunkti/ fjoldi sjuklinga

Hlutfallsleg &haetta
(95% Oryggishil)

salmeterdl lyfleysa
Allir sjuklingar 50/13.176 36/13.179 1,40 (0,91; 2,14)
Sjuklingar sem nota stera til 23/6.127 19/6.138 1,21 (0,66; 2,23)
innéndunar
Sjuklingar sem nota ekki stera til 27/7.049 17/7.041 1,60 (0,87; 2,93)
innéndunar
Bandariskir sjuklingar af 20/2.366 5/2.319 4,10 (1,54; 10,90)
afriskum uppruna

(Ahatta feitletrud hefur tolfreedilega pydingu vid 95% markid.)

Helstu nidurstodur SMART eftir notkun stera til inndndunar vid grunngildi: aukaendapunktar

Fjoldi tilvika sem tengjast aukaendapunkti/

fjoldi sjuklinga

Hlutfallsleg dhaetta
(95% o6ryggishil)

salmeterdl | lyfleysa

Daudsfall i tengslum vid 6ndun
Sjuklingar sem nota stera til 10/6.127 5/6.138 2,01 (0,69; 5,86)
inndndunar
Sjuklingar sem nota ekki stera til 14/7.049 6/7.041 2,28 (0,88; 5,94)

inndndunar

Samanlogd daudsfoll i tengslum vid astma ‘eda Jifshaettuleg tilv

ik

Sjuklingar sem nota stera til 16/6.127 13/6.138 1,24 (0,60; 2,58)
innéndunar
Sjuaklingar sem nota ekkKi stera til 21/7.049 9/7.041 2,39 (1,10; 5,22)

inndndunar

Daudsfallii tengslum vid astma

Sjuklingar sem nota stera til 4/6.127 3/6.138 1,35 (0,30; 6,04)
inndndunar
Sjuklingar sem nota ekki stera til 9/7.049 0/7.041 *

inndndunar

(*=ekki haegt ad reikna Gt par sem engin'tilvik attu sér stad i lyfleysundpnum. Ahatta feitletrud hefur
tolfreedilega pydingu vid 95%.markid. Aukaendapunktar i t6flunni hér ad ofan reyndust tolfreedilega
marktaekir hja hopnum iheild.) Aukaendapunktar fyrir 61l samanldgd daudsfoll eda lifshaettulegt tilvik,
daudsfoll af 6llum orsékumeeda sjukrahudsinnldgn af 6llum orsékum reyndust ekki tolfraedilega marktekir hja

hépnum 1 heild.

Hamarksinndndunarfleedi med Spiromax taekinu

Opin slembud vixlrannsékn var gerd hja bérnum og unglingum med astma (& aldrinum 4-17 ara), fullorénum
med astma (& aldrinum 18-45 ara), fullordnum med langvinna lungnateppu (eldri en 55 ara) og heilbrigdum
sjalfbodalioum (& aldrinum 18-45 &ra) til pess ad meta hamarksinndndunarflaedi og adrar tengdar breytur
fyricinnondun eftir innéndunarskammt med Spiromax teki (med lyfleysu) samanborid vid
innéndunarskammt med fjolskammta inndndunartaeki med purru dufti sem pegar hefur verid markadssett
(med lyfleysu). Ahrif akjosanlegrar pjalfunar (p.e. kroftug innéndun) i teekni vid notkun inndndunartaekis
med purru dufti fyrir hrada og magn voru metin hja pessum hépum auk pess sem mat var lagt & hugsanlegan
mun & afkdstum vid inndndun eftir pvi hvada teeki var notad.

Upplysingar ur rannsokninni gafu til kynna ad burtséd fra aldri og alvarleika undirliggjandi sjukdéms naedu
born, unglingar og fullordnir med astma, auk sjuklinga med langvinna lungnateppu, svipudu innéndunarfladi
med Spiromax teekinu og med markadssettu fjolskammta innéndunartaeki med purru dufti. Midgildi
hamarksinndndunarflaeedis sem sjuklingar med astma eda langvinna lungnateppu nadu med ékjosanlegri
pjalfun (p.e. kroftug inndndun) var meiri en 60 I/min., en vitad er ad badi teekin sem rannsdkud voru veita
svipudu magni lyfs til lungna vid petta innéndunarflaedi.
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Allir einstaklingar med astma eda langvinna lungnateppu nadu hamarksgildum innéndunarflaedis yfir
60 I/min. baedi fyrir og eftir akjosanlega pjalfun. Mikilveegt er ad anda kroftuglega ad sér til ad tryggja
akjosanlegan skammt.

Innéndunarfledi haerra en 60 I/min. er naudsynlegt til ad veita akjosanlegu magni lyfs til lungna med
fjélskammta Spiromax innéndunartaekinu med purru dufti.

Til pess ad tryggja ad sjuklingar nai hamarksinnéndunarflaedi sem & parf ad halda fyrir naudsynlega
skammtinn parf ad pjalfa sjukling i notkun Spiromax teekisins, p.m.t. naudsyn pess ad anda kroftuglega ad
sér (sja kafla 4.2).

Bdrn

Ekki er melt med notkun Airexar Spiromax hja bérnum og unglingum yngri en 18 éara. Ekki hefur. verid synt
fram & 6ryggi og verkun Airexar Spiromax hja pessum aldurshdpi. Upplysingarnar sem fram'koma hér ad
nedan eiga vid minni skammt af samsetningunni med fostum skdmmtum sem inniheldur.virku efnin tvo i
skammti og styrk sem ekki er faanlegur fyrir Airexar Spiromax. Vid rannséknirnar var'notad lyf sem adur
hefur verid sampykkt og er faanlegt i premur styrkleikum, Airexar Spiromax var ekki notad vid
rannsoknirnar.

I rannsokn hja 158 bérnum & aldrinum 6 til 16 ara med astma med einkenndim reyndist samsetningin
salmeter6l/flatikason propionat eins ahrifarik og tvofaldur skammtur.af flutikason propiénati hvad vardar
stjorn & einkennum og lungnastarfsemi. bessi rannsdkn var ekki atlud'til ad rannsaka ahrif & versnun.

I 12 vikna rannsokn hja bérnum & aldrinum 4 til 11 ara [n=257}.sem.fengu salmeterdl/flatikason

propidnat 50/100 eda salmetertdl 50 mikrégromm + flutikasén prépionat 100 mikrogromm, baedi tvisvar &
dag, jokst hamarksuténdunarfledi um 14% hja badum medferdarhépunum auk pess dré ur einkennum og
notkun salbGtamdl bradalyfs. Enginn munur var & milli pessara tveggja medferdarhdpa. Enginn munur var &
oryggi hja meoferdarhdpunum tveimur.

I 12 vikna rannsokn hja bornum & aldrinum 4til'11 ara [n=203] med pralatan astma og einkenni prétt fyrir
medferd med barksterum til innéndunar sem var'slembiradad i samhlida hdpa var mat & 6ryggi
meginmarkmidid. Bornin fengu annadhvort salmeterdl/flatikason propionat (50/100 mikrogromm) eda
flutikason propionat (100 mikrégromm) eitt og sér tvisvar & dag. Tvo bérn sem fengu salmeterdl/flatikason
prépidnat og 5 born sem fengu flatikasén propidnat haettu i rannsdkninni vegna versnandi astma. Eftir

12 vikur voru engin bérn i medferdarhépunum med 6edlilega litinn sélarhringsutskilnad kortiséls i pvagi.
Enginn annar munur var< 6ryggi-hja medferdarhépunum.

5.2 Lyfjahvorf
Skoda ma hvorn patt-fyrir sig med tilliti til lyfjahvarfa.

Salmeteral

Salmeterdl-hefur stabundna virkni i lungum og pvi gefa blodvokvagildi ekki til kynna ahrif medferdarinnar.
Ad auki liggja adeins takmarkadar upplysingar fyrir um lyfjahvorf salmeterdls vegna teeknilegra vandkvada
vid profun lyfsins i blodvokva vegna litillar péttni i blédvokva vio medferdarskammta (u.p.b.
200:pik6gromm/ml eda minna) eftir inndndun skammts.

Flatikason prépionat

Nyting staks skammts af flGtikason propidnati til innéndunar hja heilbrigdum einstaklingum er breytileg a
bilinu u.p.b. 5 til 11% af raunskammiti eftir pvi hvada inndndunarteeki er notad. Hja sjuklingum med astma
eda langvinna lungnateppu vard vart vid minni alteka utsetningu fyrir flatikasén propionati til innéndunar.
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Frasog

Altaekt frdsog & sér ad mestu leyti stad i lungum og er hratt i fyrstu en dregst sidan a langinn. Afgangurinn af
skammti flatikason propidnats til inndndunar er hugsanlega gleyptur en hefur litil &hrif & alteeka utsetningu
vegna litils vatnsleysanleika og forumbrota, sem veldur pvi ad adgengi vid inntoku er innan vid 1%. Linuleg
aukning altekrar utsetningar verdur med auknum skdmmtum til innéndunar.

Dreifing

Dreifing og brotthvarf flutikason propionats lysir sér med mikilli threinsun i bl6dvokva (1.150 ml/min.),
miklu dreifingarrammali vid jafnveegi (u.p.b. 300 I) og lokahelmingunartima u.p.b. 8 Kist. Prétinbinding i
blédvokva er 91%.

Umbrot

Flatikasén propidnat hreinsast hratt Ur bldoras. Meginferlid er umbrot yfir i 6virka umbrotsefnid
karboxylsyru fyrir tilstilli cytokrom P450 ensimsins CYP3A4. Onnur umbrotsefni sem ekki hafa verid
audkennd koma einnig fram i haegdum.

Brotthvarf

Uthreinsun flatikason propionats um nyru er 6veruleg. Innan vid 5% af skammtinumiskilst Gt med pvagi, ad
mestu sem umbrotsefni. Meginhluti skammitsins skilst it med haeegdum sem umbrotsefni og dbreytt lyf.
Born

Ekki er meelt med notkun Airexar Spiromax hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Ekki hefur verid synt
fram & 6ryggi og verkun Airexar Spiromax hja pessum aldurshépi. Upplysingarnar sem fram koma hér ad
nedan eiga vid minni skammt af samsetningunni med fostum skommtum sem inniheldur virku efnin tvo i
skammti og styrk sem ekki er faanlegur fyrir Airexar Spiromax.

I lyfjahvarfagreiningu ar 9 kliniskum samanburdarranisoknum hja 350 sjklingum med astma & aldrinum 4
til 77 ara (174 sjuklingar 4 til 11 ara) var altaek atsetning fyrir flutikason prépionati heerri eftir medferd med
salmeterdl/flatikasén propidnat 50/100 inndndunardufti midad vid flutikason prépidnat 100 inndndunarduft.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Einu peettirnir tengdir 6ryggi sem komid hafa fram i dyrarannsoknum par sem salmeterol og flutikason
prépidnat voru gefin hvort i sinu lagi voru ahrif tengd auknum lyfjafraedilegum ahrifum.

[ friosemisrannsoknum &'dyrum reyndust sykursterar valda vansképunum (klofinn gémur, vanskapanir i
beinagrind). Hins vegar virdast nidurstddur ur rannséknum & dyrum ekki hafa pydingu fyrir menn sem fa
radlagda skammta. Dyrarannsoknir med salmetercli hafa eingdngu synt fram a eiturverkanir & fostur og
fosturvisa vid mikla dtsetningu. 1 kjolfar samhlida lyfjagjafar vard vart vid aukna tidni nygengi vixlunar
naflastrengsslagedaog éfullkomna beinmyndun i hnakkabeini hja rottum vié skammta sem tengjast
bekktum fravikum af véldum sykurstera.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1v Hjalparefni

Laktdsaeinhydrat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol
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24ar.
Eftir ad pynnupakkningin er opnud: 3 manudir.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Hafid lokid & eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarleegdar.

6.5 Gerd ilats og innihald

Inndndunartaekid er hvitt med halfgegnserri, gulri munnstykkishlif. peir hlutar innéndunartaekisins sem
innihalda lyfid/snerta slimhd eru ar akrylonitril butadien styreni (ABS), pélyetyleni (PE) og pélyprépyleni
(PP). Hvert inndndunartaeki inniheldur 60 skammta og pvi er pakkad i pynnu.

Pakkningasteerdir med 1 eda 3 inndndunartaekjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1123/001

EU/1/16/1123/002

9. DAGSETNING.FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18 agust 2016

10. - "DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG,SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Norton (Waterford) Limited

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

Waterford

irland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

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

31-546 Krakow

POLLAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal framsamantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llumisidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYESINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & dsetlun um
ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um ahattustjérnun:
« A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
« begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna pess ad
mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Airexar Spiromax 50 mikrogrémm/500 mikrogromm inndndunarduft
salmeterol/flatikason propionat

2. VIRK(T) EFNI

Hver afmaldur skammtur inniheldur 50 mikrogrémm af salmeterdli (sem salmeterdl xinaféat) og
500 mikrogromm af flatikason propionati.

Hver gefinn skammtur (skammturinn ar munnstykkinu) inniheldur 45 mikrogromms afisalmeter6li (sem
salmeter6l xinaféat) og 465 mikrogromm af flutikasén prépionati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft
1 inndndunartaki sem inniheldur 60 skammta.
3 inndndunartaeki sem hvert inniheldur 60 skammta.

| 5. APFERD VIP LYFJAGIOF.OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn vandlega, fyrir notkun.

Til inndndunar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TILNE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkveemt leidbeiningum laeknis.
Framhlid: EKkki til notkunar handa bornum og unglingum.
HIid: Eingdngu til notkunar handa fullordnum 18 &ra og eldri.

Ekki til notkunar handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 3 manada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarleegdar.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Haldid munnstykkishlifinni lokadri eftir ad pynnuumbudir hafa verid
fjarleegoar.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/16/1123/001
EU/1/16/1123/002

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alirexar Spiromax 50 mikr6g/500 mikrog

17. EINKV/ZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>
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18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

PYNNA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Airexar Spiromax 50 mikrogrémm/500 mikrogromm inndndunarduft
salmeterdél/flatikasén propidnat

Til inndndunar

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM_PYNGD,; RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inndndunartaeki

6. ANNAD

Haldid munnstykkishlifinni lokadri og notid innan 3 manada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarleegdar.

Teva B.V.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

INNONDUNARTZKI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Airexar Spiromax 50 mikrogrémm/500 mikrégromm
Innéndunarduft

salmeterdél/flatikasén propidnat

Til inndndunar

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn vandlega fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

60 skammtar

6. ANNAD

Eingongu etlad fullorénum.
Inniheldur-laktésa.
Tekid i notkun:

Teva B.V.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Airexar Spiromax 50 mikrogromm/500 mikrégromm inndndunarduft
salmeterél/flatikasén propidnat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Airexar Spiromax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Airexar Spiromax

Hvernig nota 4 Airexar Spiromax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Airexar Spiromax

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Airexar Spiromax og vid hverju pad er notad
Airexar Spiromax inniheldur tvo lyf, salmeterol og flutikason prépionat:

e Salmeterol er langverkandi berkjuvikkandi lyf. Berkjuvikkandi lyf hjalpa til vi6 ad halda loftvegum
lungna opnum. petta audveldar lofti ad komast inn og Gt. Ahrifin vara a.m.k. 12 Kist.
e Flutikason propionat er barksteri sem dregur Or prota og ertingu i lungum.

Laeknirinn hefur avisad pessu lyfi til ad medhondla

e Alvarlegan astma, til ad koma i veg.fyrir andnaudarkdst og mas,
eda

e Langvinna lungnateppu, til ad draga Gr endurkomu einkenna.

PU verdur ad nota AirexarSpiromax daglega samkvaemt leidbeiningum laeknis. petta tryggir ad pad virki &
réttan hatt til vid stjornun astma og langvinnrar lungnateppu.

Airexar Spiromax hjalpar til vid ad koma i veg fyrir andnaud og masandi éndun. Hins vegar a ekki ad
nota Airexar Spiromax til pess ad draga Ur andnaudarkasti eda masi. Ef petta gerist parftu ad nota
skjotvirkt inndndunarlyf til ad létta & einkennum svo sem salbutamol. ba skal avallt hafa
inndndunarteki med skjotvirku lyfi a pér til pess ad nota i neyad.

Alirexar Spiromax skal eingdngu nota til ad medhdndla alvarlegan astma hja fullordnum 18 ara og
eldri og hja fulloronum med langvinna lungnateppu.

2. Adur en byrjad er ad nota Airexar Spiromax

Ekki mé nota Airexar Spiromax:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir salmeterdli, fltikason prépidnati eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Airexar Spiromax er notad ef
eftirfarandi & vio:

Hjartasjukdémur til deemis dreglulegur eda hradur hjartslattur

Ofvirkur skjaldkirtill

Har blodprystingur

Sykursyki (Airexar Spiromax kann ad haekka blodsykur)

Léag kaliumgildi i bl6di

Berklar, na eda fyrr, eda adrar lungnasykingar

Hafdu samband vid laekni ef pd feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Born og unglingar
Petta lyf er ekki &tlad bérnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Airexar Spiromax

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid.notud eda kynnu ad
verda notud. betta & einnig vid um onnur lyf vid astma eda oénnur lyf sem fengin eru-an avisunar. Hugsanlegt
er ad ekki henti ad nota Airexar Spiromax med tilteknum lyfjum.

Latio leekninn vita eftirfarandi lyf eru notud adur en byrjad er ad nota Airexar Spiromax:

o Beta blokkar (svo sem aten6ldl, propranélol og sétalol). Beta blokkar eru'ad mestu notadir vid haum
bl6dprystingi eda hjartakvillum & bord vid hjartadng.

e Lyf vid sykingum (svo sem ritonavir, ketokonasol, itrakdnasolag erytromysin). Nokkur pessara lyfja
geta aukid magn salmeterols eda flutikason propionats i likamanum. betta getur aukid haettu &
aukaverkunum Airexar Spiromax, svo sem oreglulegum-hjartsleetti, eda gert aukaverkanir verri.

e Barksterar (til inntoku eda inndalingar). Nyleg notkun-pessara lyfja kann ad auka hattu & ahrifum
Airexar Spiromax 4 nyrnahettur.

e bvagrasilyf, einnig nefnd vatnslosandi lyf, notud vid of hdum blédprystingi.

e Onnur berkjuvikkandi lyf (svo sem salbGtamal).

e Lyfsem innihalda xantin, svo sem aminofyllin og te6fyllin. Pau eru oft notud vid astma.

Sum lyf geta aukid ahrif Airexar Spiromax og leeknirinn geeti viljad fylgjast vandlega med pér ef pu ert ad
taka pessi lyf (p.m.t. sum lyf vid HIV: riténavir, cobicistat).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, grun um«pungun.eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi
aour en lyfig er notad.

EkKki er pekkt hvortlyfidberist i brjostamjolk. Vid brjostagjof skal leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi
aour en lyfig er notad.

Akstur og-notkun vela
Oliklegt erad/Airexar Spiromax hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Airexar Spiromax inniheldur laktésa

Laktési er tegund sykurs sem er ad finna i mjolk. Laktosi inniheldur dalitio magn af mjolkurprétinum sem
kunna ad valda ofnemisviobrogdum. Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir 6pol eda ofnaemi fyrir laktosa,
6orum sykrum eda mjolk skal leita rdda hja leekninum adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Airexar Spiromax

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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o Notadu Airexar Spiromax daglega par til leeknirinn radleggur pér ad heetta. Ekki taka meira en radlagdan
skammt. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o EKKi haetta ad nota Airexar Spiromax eda minnka skammt Airexar Spiromax an pess ad raeda vid
leekninn fyrst.

e Airexar Spiromax er til inndndunar gegnum munn og nidur i lungu.

Radlagdur skammtur er:

Alvarlegur astmi hja fullordnum 18 ara og eldri

Einn inndndunarskammtur tvisvar 4 dag

Langvinn lungnateppa

Einn inndndunarskammtur tvisvar 4 dag

Ef pu notar Airexar Spiromax vid astma athugar leeknirinn einkennin med reglulegu millibili.

Laeknirinn hjalpar pér ad medhodndla astmann og adlagar skammt lyfsins ad minnsta‘’skammti sem gagnast
pér vid stjorn & astmanum. Ef laeknirinn telur ad pa purfir minni skammt en unnt'er ad fa med Airexar
Spiromax avisar hann hugsanlega 66ru inndndunartaeki sem inniheldur sému virku efni og Airexar Spiromax
en med minni skammti barkstera. Hins vegar skaltu ekki breyta fjélda innéndunarskammta sem laeknirinn
hefur avisad nema tala vid laekninn fyrst.

Ef astmi eda 6ndun versnar skaltu lata laekninn vita tafarlaust</Efpu finnur fyrir meira masi, finnur oftar
fyrir prengslum fyrir brjosti eda ef pa parft ad nota meira af skjotvirku lyfi sem Iéttir & einkennum er
mogulegt ad pér sé ad versna og pu geetir ordid alvarlega veik/ur. PU skal halda &fram ad nota Airexar
Spiromax en ekki auka fjolda Gdaskammta. Fardu strax til l&knisins par sem pa parft hugsanlega a frekari
medferd ad halda.

Leidbeiningar fyrir notkun

pjalfun

Leeknirinn, hjukrunarfraedingurinn-eda lyfjafraedingur eiga ad veita pér pjalfun i notkun
inndndunarteekisins p.m.t. hvernig eigi'ad taka skammtinn & &rangursrikan hatt. bessi pjalfun er
mikilvaeg til pess ad tryggja ad pufair skammtinn sem pu parft 4 ad halda. Ef pa hefur ekki fengio
pessa pjalfun skaltu bidja leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding ad syna pér hvernig nota
eigi inndndunartakio 4'réttan hatt 4dur en pa notar pad i fyrsta skipti.

Leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafredingur &ttu einnig ad athuga af og til hvernig pu notar
Spiromax teekid til ad tryggja ad pd notir teekid & réttan hatt og samkvaemt fyrirmeelum leknisins. Ef pd notar
Airexar Spiromax ekki 4 réttan hatt og/eda pu andar ekki nagilega kroftuglega ad pér, getur pad pytt ad pa
fair ekki neegilega mikid af lyfinu i lungun. Ef pa feerd ekki neegilega mikid af lyfinu i lungun kemur pad
ekki ad gagni vid astmanum eda langvinnri lungnateppu eins og pad & ad gera.

Undirbaningur Airexar Spiromax

Adur en Airexar Spiromax er notad i fyrsta skipti parftu ad undirbta pad fyrir notkun & eftirfarandi hatt:
¢ Athugadu skammtameelinn til ad ganga Ur skugga um ad 60 inndndunarskammtar séu i
innéndunarteekinu.
e Skradu dagsetninguna pegar pynnupokinn er opnadur & midann a inndéndunarteaekinu.
o bu parft ekki ad hrista inndndunartaekid fyrir notkun.

Hvernig a ad taka innéndunarskammt

1. Haltu innéndunarteekinu pannig ad halfgegnsaja, gula munnstykkishlifin snai nidur. pu parft ekki ad
hrista inndondunartaekid.
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2. Opnadu munnstykkishlifina med pvi ad snda henni nidur pangad til einn smellur heyrist.
Inndndunartaekid er na tilbuid til notkunar.

LOFTOP
Fkki loka
Do not block

OPNI:N ‘\I-}

3. Andadu varlega fré per (eins mikid og pér pykir paegilegt). Ekki anda Gt gegnum innéndunarteaekid.
4. Settu munnstykkid'milli tannanna. Ekki bita i munnstykkid. Lokadu vorunum utan um munnstykkid.
Geettu pess ad loka ekki fyrir loftgétin & tekinu.
Andadu.djpt inn um munninn og eins kroftuglega og pa getur.
Athugadu‘ad mikilveegt er ad pu andir kroftuglega ad pér.
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5. Haltu nidri andanum i 10 sekundur eda eins lengi og pér pykir peegilegt.
6. Taktu inndndunarteekid ur munninum. Pu getur fundid bragd pegar pu ferd.inndndunarskammtinn.

7. Sidan skaltu anda varlega fra pér (ekki anda Ut gegnum inndndunarteekid). Lokadu
munnstykkishlifinni.

y 4

»

\

JOKE

Sidan skaltu skola munninn med vatni og spyta pvi Ut og/eda bursta tennurnar. petta getur komid i veg fyrir
prusku i munni og/eda heesi.

EkKirreyna ad taka inndndunarteekid i sundur, fjarleegja munnstykkishlifina eda snta upp a hana.
Munnstykkishlifin er fest & inndndunartaekid og ekki ma taka hana af. EKKi nota innéndunartaekid ef pad er
skemmt eda ef munnstykkid hefur losnad af inndndunartaekinu. Ekki opna og loka munnstykkishlifinni nema
&tlunin sé ad nota inndndunartaekid.

Ef pu opnar og lokar munnstykkinu an pess ad taka inndndunarskammtinn er skammturinn geymdur &
druggan hatt i inndndunarteekinu, tilbdinn fyrir naestu inndndun. EkKi er haegt ad taka of mikid af lyfinu eda
tvofaldan skammt fyrir slysni.

Haltu avallt munnstykkinu lokudu nema pu @tlir ad nota innéndunarteekid.
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Hreinsun inndndunarteaekisins
Haltu inndndunartaekinu purru og hreinu.
Ef & parf ad halda ma strjuka munnstykki inndndunartaekisins eftir notkun med purrum klut eda purrku.

Pegar pu byrjar ad nota nytt Airexar Spiromax teeki
o Skammtamelirinn aftan & teekinu segir fyrir um hversu margir skammtar (innéndunarskammtar) eru eftir
i teekinu og synir 60 inndndunarskammta til ad byrja med pegar teekid er fullt.

e Skammtamelirinn synir fjélda inndndunarskammta sem eftir eru, eingéngu i sléttum tolum.
e Vid 20 inndndunarskammta og nidur i ,,8, ,,6, ,,4, ,,2 eru télurnar raudar & hvitum grunni. Pegar
télurnar i glugganum verda raudar skaltu fara til leeknisins og.fa nytt innéndunarteeki.

Athugid:
o bad heyrist &fram smellur i munnstykkinu jafnvel p6 inndndunartaekid sé tomt. Ef pd opnar og lokar
munnstykkinu an pess ad taka innéndunarskammt telur skammtameelirinn pad samt sem skémmtun.

Ef notadur er staerri skammtur Airexar Spiromax en melt er fyrir um

Mikilvaegt er ad nota inndndunartaekid samkveemt’leidbeiningum. Ef pu tekur dvart fleiri skammta en radlagt
er skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding. PU getur fundid fyrir hrodum hjartsleetti og skjalfta. b getur
einnig fundid fyrir sundli, hofuoverk,slappleika i vodvum og lidverkjum.

Ef pu hefur notad of marga skammta af Airexar Spiromax i langan tima skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi. Petta er vegna pess ad of mikil notkun Airexar Spiromax getur dregid ur pvi magni
sterahormona sem nyrnahetturnar framleioa.

Ef gleymist ad nota’Airexar Spiromax
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Taktu einfaldlega neesta
skammt & edlilegum tima.

Ef haett er-ad nota Airexar Spiromax

Mikilveegt er ad pu notir Airexar Spiromax daglega samkveemt leidbeiningum. Haltu notkun pess &fram
partilleeknirinn segir pér ad heaetta. EKki hetta eda minnka skyndilega skémmtun Airexar Spiromax.
padgeti gert 6ndunina verri.

Ef notkun Airexar Spiromax er skyndilega haett eda skammtar Airexar Spiromax minnkadir geta (6rsjaldan)
vandamal i nyrnahettum (nyrnahettubilun) komid fram og valdid aukaverkunum.

Pessar aukaverkanir geta falid i sér eftirfarandi:

e Magaverk
e breytu og lystarleysi, 6gleditilfinningu
e Ogledi og nidurgang
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Pyngdartap

Hofudverk eda svefnhofga

Lag blédsykursgildi

Lagan bldoprysting og flog (kdst)

Pegar likaminn er undir alagi, t.d. vegna hita, averka (svo sem vegna slyss eda meidsla), sykingar eda
skurdadgerdar, getur nyrnahettubilun versnad og hugsanlegt er ad pu fair ofangreindar aukaverkanir.

Ef pu feerd aukaverkanir skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafreeding. Til pess ad koma i veg fyrir pessi
einkenni er hugsanlegt ad leeknirinn avisi barksterum i téfluformi til vidbotar (svo sem predniséloni).

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun

lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja étlum. Til pess ad
draga ur heettu & aukaverkunum avisar leeknirinn minnsta skammti pessarar lyfjasamsetningar sem negir til
ad meohdndla astma eda langvinna lungnateppu.

Ofnaemisvidbrogd: hugsanlega tekur pu eftir skyndilegri versnun 6ndunar strax eftir notkun Airexar
Spiromax. bu getur fundid fyrir miklu masi og hésta eda madi. Einnig geturpd fundid fyrir klada, utbrotum
(ofsaklada) og prota (venjulega i andliti, vérum, tungu eda halsi), eda skyndilegri tilfinningu um ad hjartad
slai mjog hratt eda yfirlids- og vonkunartilfinningu (sem getur leitt-til losts eda medvitundarleysis). Ef pu
feero einhver af pessum einkennum eda pau koma skyndilega fram eftir notkun Airexar Spiromax
skaltu haetta ad nota Airexar Spiromax og lata leekninn vita tafarlaust. Ofnemisvidbrégd vegna Airexar
Spiromax eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en.1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur: batnar venjulega eftir pvi sem lidur & meoferd.
e Tilkynnt hefur verid um aukningu kveftilvika‘hja sjuklingum med langvinna lungnateppu.

Algengar (geta komid fyrir hjaallt'ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e  bruska (aumir, rjomagulir, upphleyptir blettir) i munni og hélsi. Einnig eymsli i tungu, hesi og erting i
halsi. bad getur hjalpad.ad:skola munninn med vatni og spyta pvi Ut tafarlaust og/eda bursta tennurnar
eftir hvern skammt aflyfinu. Laeknirinn kann ad avisa sveppalyfi til pess ad medhondla pruskuna.

e Verkir, proti i lidum og védvaverkir.

e Sinadrattur.

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir hja sjuklingum med langvinna lungnateppu:

e Lungnabdlga og berkjubolga (lungnasyking). Lattu leekninn vita ef vart verdur vio eftirfarandi einkenni
medan-a notkun Airexar Spiromax stendur par sem petta geta verid einkenni um lungasykingu: hiti eda
kuldahrollur; aukin slimmyndun, litabreytingar i slimi; aukinn hdsti eda auknir 6ndunarerfidleikar.

e (Mar og brot.

¢ Skutabdlga (tilfinning um spennu eda prysting i nefi, kinnum og bak vid augun, stundum &samt
slattarhofudverk).

e Lakkun kaliums i bldai (pu kannt ad finna fyrir reglulegum hjartsletti, slappleika i vodvum, krampa).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Aukning & magni sykurs (glukésa) i bl6di (blodsykurshaekkun). Ef pu ert med sykursyki kann ad vera
porf & tidara eftirliti med bl6dsykri og hugsanlega breytingu & venjulegri medferd vid sykursyki.

e Drer (sky & augasteini).
Mjbg hradur hjartslattur (hradtaktur).
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o Skjélftatilfinning (skjalfti) og hradur eda 6reglulegur hjartslattur (hjartslattarénot): petta er venjulega
skadlaust og lagast eftir pvi sem lidur a medferad.

o Verkur fyrir brjésti.

e Ahyggjur (p6 petta komi adallega fyrir hja bornum pegar pessari lyfjasamsetningu er avisad af minni
styrk).

o Svefntruflanir.

e Ofnamishuddtbrot.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e Ondunarerfidleikar eda mas sem versnar strax eftir toku Airexar Spiromax. Ef petta gerist skaltu
haetta ad nota Airexar Spiromax innéndunartaekid. Notadu skjotvirkt innéndunarlyf til ad létta a
einkennum og audvelda 6ndun og lattu leekninn vita tafarlaust.

e Airexar Spiromax kann ad hafa ahrif & venjulega framleidslu sterahormona i likamanum, einkum,ef-pu
tekur stora skammta i langan tima. bessi &hrif eru m.a.:

— Heegari voxtur hja bérnum og unglingum

— Beinpynning

— Gléka

— byngdaraukning

— Kringlott (tungllaga) andlit (Cushing heilkenni)

Laeknirinn skodar pig reglulega med tilliti til pessara aukaverkana og gengur Ur skugga um ad pu takir
minnsta mégulega skammtinn af pessari lyfjasamsetningu til ad-na stjorn & astmanum.

o Atferlisbreytingar eins og 6venju mikil virkni og pirringur (pé petta’komi adallega fyrir hja bérnum
begar pessari lyfjasamsetningu er avisad af minni styrk).

o Ojafn eda oreglulegur hjartslattur eda aukasldg (hjartslattaroregla). Lattu leekninn vita en ekki hatta
notkun Airexar Spiromax nema laeknirinn segi pér ad hatta.

e Sveppasyking i vélinda, sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja.

Tioni ekki pekkt, en geta einnig ad koma fyrir:

e bunglyndi eda arasargirni (p6 petta komi frekar fyrir hja bérnum pegar pessari lyfjasamsetningu er
avisad af minni styrk).

e bokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding edashjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagtad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig.geyma a Airexar Spiromax

o «Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og umbddum
inndndunarteekisins & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e Geymio vid legri hita en 25°C. Haldid munnstykkishlifinni lokadri eftir ad pynnuumbudir hafa
verid fjarlegoar.

¢ Notid innan 3 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verio fjarleegdar. Notid midann &
inndndunarteekinu til pess ad skré dagsetninguna pegar pynnupokinn var opnadur.

e Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Airexar Spiromax inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru salmeter6l og flatikason propidnat. Hver afmaldur skammtur inniheldur
50 mikrégromm af salmeteréli (sem salmeterdl xinaféat) og 500 mikrogrémm af flutikason prépionati.
Hver gefinn skammtur (skammtur sem kemur Gr munnstykkinu) inniheldur 45 mikrogrémm af
salmeteroli (sem salmeterdl xinafdat) og 465 mikrogromm af flatikason propionati.

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat (sja kafla 2 undir ,,Airexar Spiromax inniheldur laktésa®).

Lysing & utliti Airexar Spiromax og pakkningasteerdir

Airexar Spiromax er inndndunarduft.

Hvert Airexar Spiromax inndndunartaeki inniheldur 60 Gdaskammta og er hvitt teeki med halfgegnseerri, gulri
munnstykkishlif.

Pakkningar med 1 og 3 innéndunarteekjum. EKKi er vist ad allar pakkningasteardir séu markadssettar i
vidkomandi landi.

Markadsleyfishafi

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

Framleidandi

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland
(Polland eingdngu) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Pélland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”

Tel/Tél: +323 8207373 Tel: +370 5 266 02 03
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apmacioTukbic brarapua EOO/] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tema: +359 2 489 9582 Tel/Tél: +32 382073 73
Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt

Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +4544 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Deutschland Nederland

Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 731 402 08 Tel: +31 800 0228 400
Eesti Norge
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Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGOa

Teva EALag A.E.

TnA: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 7800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

Teva EALag A.E.
E\LGoa

Tni: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 7550

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: +4212 5726 7911

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

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

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

bessi fylgisedillvar sidast uppfaerdur i manudur AAAA,

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu
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