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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogromm/100 mikrégromm inndndunarduft
BroPair Spiromax 12,75 mikrogromm/202 mikrégromm inndndunarduft
2. INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammturinn Gr munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrogromm af salmeteroli
(sem salmeterdl xinafdat) og 100 eda 202 mikrogromm af flutikason propidnati.

Hver meldur skammtur inniheldur 14 mikrégrémm af salmeterdli (sem salmeterél xinaféat) og 113
eda 232 mikrogromm af fldatikasén propidnati.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver gefinn skammtur inniheldur u.p.b. 5,4 milligromm af laktosa (sem einhydrat).
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Inndndunarduft.

Hvitt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BroPair Spiromax er &tlad til reglulegrar medferdar a astma hja fullordnum og unglingum 12 ara og
eldri, sem ekki nast ad medhondla a fullnaegjandi hatt med barksterum til inndndunar og f2-6rvum
med stutta virkni eftir porfum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Gera skal sjuklingum ljést ad nota purfi BroPair Spiromax daglega, jafnvel p6 engin einkenni séu fyrir
hendi.

Ef einkenni koma fram a timabilinu @ milli skammta, skal nota beta,-6rva med stutta virkni til
inndndunar til ad draga tafarlaust ar einkennum.

Pegar velja a styrk fyrir upphafsskammt BroPair Spiromax (midlungsstoran 12,75/100 mikrégramma
skammt af barksterum til inndndunar [ICS] eda storan 12,75/202 mikrégramma skammt af barksterum
til inndndunar) skal taka til greina alvarleika sjukdémsins, fyrri medferd vid astma, p.m.t. skammt af
barksterum til innéndunar, sem og hvernig sjuklingnum gengur ad medhondla einkenni astmans.
Leeknir skal reglulega endurmeta sjuklinga pannig ad akjosanlegur styrkur salmeterols/flitikason
prépiodnats faist og honum sé adeins breytt ad leeknisradi. Titra skal skammtinn i leegsta skammt sem
vidheldur nagri stjérn & einkennum.

Athugid ad gefnir skammtar af BroPair Spiromax eru frabrugdnir skdmmtum annarra lyfja &
markadinum sem innihalda salmeterdl/flutikason. Ekki er vist ad mismunandi skammtastyrkur
(midlungsstorir/storir skammtar af flatikasoni) mismunandi lyfja samsvari hvorum 6drum, pvi eru
lyfin ekki vixlanleg & grundvelli samsvarandi skammtastyrks.



Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri.

Einn inndndunarskammtur med 12,75 mikrégrommum af salmeteroli og 100 mikrégrommum af
flatikasdn propionati tvisvar & dag.

eda

Einn inndndunarskammtur med 12,75 mikrégrommum af salmeteroli og 202 mikrégrommum af
flatikason propionati tvisvar & dag.

Pegar stjorn hefur nadst 4 astmanum, skal endurmeta medferdina og ihuga hvort minnka skuli medferd
sjuklinga nidur i salmeter6l/flatikasdn propionat sem inniheldur minni skammt af barksterum til
inndndunar og a endanum nidur i medferd med barksterum til inndndunar eingéngu. Mikilveegt er ad
endurmeta sjuklinga reglulega pegar dregid er Ur medferd.

Ef sjuklingur parf & skdmmtum ad halda til vidbétar vid radlagda medferd, skal avisa videigandi
skommtum af f,-6rva og/eda barkstera til inndndunar.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir (>65 ara)
EkKi er porf & ad adlaga skammtinn hj& éldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & ad adlaga skammtinn hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

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

Born
Skammtar handa sjuklingum 12 ara og eldri eru peir somu og hja fullordnum. Ekki hefur verid synt
fram & 6ryggi og verkun hja bérnum 12 ara og yngri. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inndndunar.

Spiromax teekid er inndndunartaeki sem virkjad er med éndun og stjornad af inndndunarflaedi, sem
tknar ad virku efnin berast inn i loftvegi pegar sjuklingur andar ad sér um munnstykkid.

Naudsynleg pjalfun

Lyfid skal nota & réttan hatt til pess ad veita arangursrika medferd. bvi skal radleggja sjuklingum ad
lesa fylgisedilinn vandlega og fylgja peim leidbeiningum fyrir notkun sem fram koma i fylgisedlinum.
Heilbrigoisstarfsmenn sem avisa lyfinu skulu veita 6llum sjuklingum pjalfun vid notkun lyfsins. petta
er til pess ad tryggja ad peir viti hvernig nota a inndndunartzkio 4 réttan hatt og svo peir skilji porfina
a pvi ad anda kroftuglega ad sér vid inndndun til ad fa naudsynlegan skammt. Mikilvaegt er ad anda
kroftuglega ad sér til ad tryggja rétta skommtun.

Notkun lyfsins felur i sér 3 einfold skref: opna, anda og loka, eins og lyst er hér ad nedan.

Opna: Haltu teekinu pannig ad munnstykkishlifin sé nedst og opnadu munnstykkishlifina med pvi ad
snda henni nidur pangad til han er fyllilega opnud og einn smellur heyrist.

Anda: Andadu alveg ut. EKkKi anda Gt i gegnum innéndunarteekid. Settu munnstykkid i munninn og
lokadu vérunum pétt utan um pad. Andadu kréftuglega ad pér og djupt i gegnum munnstykkid. Taktu
teekio ar munninum og haltu inni andanum i 10 sek(ndur eda eins lengi og pér pykir pagilegt.

Loka: Andadu varlega fra pér og lokadu munnstykkishlifinni.
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Sjuklingar skulu varast ad stifla loftgétin eda anda fra sér gegnum teekid pegar verid er ad undirbda
skrefid ,,anda“. Sjuklingar purfa ekki ad hrista innéndunarteaekid fyrir notkun.

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

Sjuklingar kunna ad finna bragd pegar lyfid er notad, par sem eitt hjalparefnid er laktési.

Radleggja skal sjuklingum ad halda innéndunarteekinu purru og hreinu med pvi ad purrka varlega af
munnstykkinu med purrum klat eda pappirspurrku eftir pérfum.

4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Versnun sjukdéms

Ekki skal nota salmeterdl/flutikason propionat til ad medhondla brad astmaeinkenni sem kallar &
berkjuvikkandi lyf med hrada og stutta virkni. Sjuklingum skal radlagt ad hafa avallt til reidu
inndndunarteeki vid bradu astmakasti til ad haegt sé ad nota pad hvengr sem er.

EkKki skal lata sjuklinga hefja notkun salmeterél/flatikason propidnats pegar a versnun stendur eda ef
astmi versnar verulega eda brad afturfor a sér stad.

Alvarlegar astmatengdar aukaverkanir og versnun kunna ad koma fram medan & medferd stendur med
salmeterol/flatikason propionati. Bidja skal sjuklinga ad halda medferd afram en leita leeknishjalpar ef
ekki nast stjorn 4 astmaeinkennum eda ef pau versna eftir ad notkun salmeter6l/fltikasdn propionats
er hafin.

Aukin porf fyrir notkun lyfja sem draga ar sjukdémseinkennum (berkjuvikkandi lyf med stutta virkni)
eda minnkud svorun gagnvart lyfjum sem draga Ur sjukdémseinkennum, gefa pad til kynna ad dregid
hafi dr stjorn & astmanum og pa parf leeknirinn ad endurmeta sjuklinga.

Ef stjornun astma minnkar skyndilega eda smatt og smatt getur pad reynst lifshzttulegt og
sjuklingarnir attu ad gangast tafarlaust undir leeknisfraedilegt mat. lhuga skal ad auka medferd med
barksterum til innéndunar.

Medferd haett

EkKki skal heetta medferd med salmeterdl/flutikason prépidnati skyndilega hja sjuklingum med astma
vegna hattu & versnun sjukdéms. Titra skal medferd nidur & vid undir umsjon leknis.

Sjukdomar sem eru til stadar

Salmeterol/flutikason propionat skal gefa med varad sjuklingum med virka eda dvirka berkla og
sveppasykingar, veirusykingar eda adrar sykingar i loftvegum. Hefja skal videigandi medferd eftir pvi
sem vid .

Anhrif 4 hjarta og &dakerfi

Salmeterdél/flutikason prépionat kann mjog sjaldan ad valda takttruflunum i hjarta, t.d.
ofanslegilshradtakti, aukaslégum og géttatifi, auk veegrar og skammvinnrar leekkunar kaliums i sermi
vid stora medferdarskammta. Salmeterol/flutikason propionat skal nota af varid handa sjaklingum



med alvarlegar raskanir i hjarta og adakerfi eda fravik & takti hjartans og sjuklingum med
skjaldvakaeitrun.

Blédkaliumlaekkun og blédsykurshaekkun

Lyf sem innihalda beta-adrenvirka 6rva geta valdid verulegri blodkaliumlakkun hja sumum
sjuklingum, hugsanlega med tilfeerslu innan frumna, sem getur valdid aukaverkunum & hjarta og &dar.
Laekkun kaliums i sermi er venjulega skammvinn og krefst ekki uppbotargjafar. Kliniskt markteekar
breytingar & kalium i sermi saust sjaldan i kliniskum rannséknum & salmeterdli/flutikason prépionati i
radlogdum skommtum (sja kafla 4.8). Sjaldan hefur verid tilkynnt um hakkun glikoésa i bl6di (sja
kafla 4.8) og slikt ber ad hafa i huga pegar lyfinu er &visad til sjuklinga med ségu um sykursyki.

Nota skal salmeterol/flitikason propidnat med varid hjé sjuklingum med sykursyki, 6medhdndlada
bl6dkaliumlaekkun eda sjuklingum med tilhneigingu til leekkunar kaliums i sermi.

Ofug ahrif & berkjukrampa

Ofug ahrif & berkjukrampa kunna ad koma fram asamt tafarlausri aukningu & masi og maedi eftir
skémmtun og geta verid lifsheettuleg (sja kafla 4.8). betta skal medhondla tafarlaust med
berkjuvikkandi lyfi med stutta virkni til inndndunar. Heetta skal notkun salmeterdl/flatikason
prépiodnats tafarlaust, meta sjuklinginn og hefja adra medferd ef & parf ad halda.

Beta-2 adrenviotakadrvi

Tilkynnt hefur verid um lyfjafraedileg ahrif medferdar med P.-Orva, svo sem skjalfta, hjartslattaronot
og hofudverk, en pau eru yfirleitt skammvinn og minnka med reglulegri medfero.

Altek ahrif

Altek ahrif kunna ad koma fram vid notkun barkstera til innéndunar, einkum vio stora skammta sem
avisad hefur verid i langan tima. Mun oliklegra er ad pessi ahrif komi fram en vid notkun barkstera til
inntoku. Hugsanleg alteek ahrif eru m.a. Cushings-heilkenni, Cushing-likt utlit, beeling nyrnahetta,
minnkud beinpéttni, drer og gladka og enn sjaldnar ymis andleg og hegdunartengd ahrif & 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 mikilveegt ad endurmeta sjuklinga reglulega og minnka skammta
barkstera til inndndunar nidur i minnsta skammt sem gerir pad unnt ad viohalda vidunandi stjorn &
astma.

Sjontruflanir

Tilkynningar kunna ad berast um sjontruflanir vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef
sjuklingur er med einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir, skal ihuga ad visa honum: til
augnleknis til ad meta mogulegar orsakir sem geta m.a. verid drer, gldka eda sjaldgefir sjukdomar
eins og midlaegur vessandi &du- og sjonukvilli (central serous chorioretinopathy, CSCR), sem tilkynnt
hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Starfsemi nyrnahetta

Langvarandi medferd sjuklinga med stérum skémmtum af barksterum til innéndunar kann ad valda
balingu nyrnahetta og bradu nyrnahettufari. Einnig hefur verid lyst tilvikum um balingu nyrnahetta
og brétt nyrnahettufar sem komu &rsjaldan fyrir vid skammta af fltikasdn propionati & bilinu fra
500 mikrogrémm til innan vid 1.000 mikrégromm. Adsteedur sem geetu hugsanlega studlad ad bradu
nyrnahettufari eru m.a. &verkar, skurdadgerd, syking eda hr6d minnkun skammta. Pau einkenni sem
koma fram eru venjulega veeg og geta m.a. verid lystarstol, kvidverkir, pyngdartap, preyta,
hafudverkur, 6gledi, uppkost, lagprystingur, minnkud medvitund, leekkadur blédsykur og flog. Thuga



skal frekari medferd med alteekum barksterum a alagstimum eda i tengslum vid valbundnar
skurdadgerdir.

Avinningur af medferd med flutikason propionati til inndndunar atti ad draga ur porf & sterum til
inntoku en sjuklingar sem eru ad skipta um medferd Ur barksterum til inntoku geta att skerta
nyrnahettuvirkni a haettu um nokkurt skeid. pvi skal medhondla pessa sjuklinga einkar varlega og
fylgjast reglulega med virkni nyrnahettubarkar. Sjaklingar sem hafa purft & neydarmedferd med
storum skdmmtum af barksterum ad halda geta einnig verid i ahattuh6p. bennan méguleika &
aframhaldandi skerdingu skal avallt hafa i huga i neydartilvikum og vid valdbundnar adgerdir sem
liklegt er ad valdi alagi og ihuga verdur videigandi medferd med barksterum. Byggt & pvi hversu mikil
skerding er & starfsemi nyrnahetta getur purft ad leita sérfraediadstodar 4dur en valbundnar adgerdir eru
framkveemdar.

Milliverkanir vid onnur lyf

Ritonavir getur aukid verulega péttni flutikason prépionats i bl6dvokva. bvi skal fordast samhlida
medferd, nema hugsanlegur &vinningur sjaklings vegi pyngra en hettan & aukaverkunum af alteekum
barksterum. Heettan a alteekum aukaverkunum er einnig aukin pegar flutikason prépidnat er notad
asamt 6orum 6flugum CYP3A hemlum (sja kafla 4.5).

Samhlida notkun alteks ketokdnasols eykur verulega alteeka Utsetningu fyrir salmeteroli. Petta kann ad
valda auknu nygengi alteekra &hrifa (t.d. lengingu QTc-bils og hjartslattaronotum). bvi skal fordast
samhlida medferd med ketdkonasoli eda 6flugum CYP3A4 hemlum nema &vinningur vegi pyngra en
hugsanleg hetta & alteekum aukaverkunum af medferd med salmeterdli (sja kafla 4.5).

Bdrn

Lyfid er &tlad til notkunar hja unglingum 12 ara og eldri (sjé kafla 4.2). Hins vegar skal hafa hugfast
ad sérstok ahaetta kann ad vera fyrir hendi hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara sem taka stora
skammta af flatikason propionati (venjulega >1.000 mikrogromm/dag). Alteek ahrif kunna ad koma
fram, einkum ef storum skdmmtum er &visad i langan tima. Hugsanleg alteek ahrif eru m.a.
Cushings-heilkenni, Cushing-likt atlit, baeling nyrnahetta, bratt nyrnahettufar og seinkun vaxtar hja
boérnum og unglingum, og enn sjaldnar ymis andleg og hegdunartengd ahrif a bord vio
skynhreyfiofvirkni, svefnraskanir, kvida, punglyndi eda arasargirni. Ihuga skal ad visa barni eda
unglingi til 6ndunarsérfraedings fyrir born. Melt er med pvi ad hafa reglulegt eftirlit med haed barna
sem f4 langvarandi medferd med barksterum til innéndunar. Avallt skal minnka skammta barkstera til
inndndunar nidur i minnsta skammt sem gerir pad unnt ad viohalda vidunandi stjorn a astma.

Sykingar i munni

par sem lyfid inniheldur flitikason prépionat geta hasi og hvitsveppasyking (pruska) komid fram i
munni og halsi, og mjog sjaldan i vélinda, hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.8). Draga ma Ur badi
heesi 0og nygengi hvitsveppasykingar i munni og halsi med pvi ad skola munninn med vatni og spyta
vatninu og/eda bursta tennurnar eftir notkun lyfsins. Medhondla mé hvitsveppasykingu i munni og
hélsi &samt einkennum med stadbundinni medferd med sveppalyfi um leid og notkun
salmeterol/flatikason propionats er haldid afram.

Laktésainnihald

petta lyf inniheldur laktdsa (sja kafla 4.3). Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran
laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.
Hjalparefnid laktosi kann ad innihalda déalitio magn af mjolkurprétinum sem kunnad ad valda
ofnaemisvidbrogdum hja peim sem eru med alvarlegt ofneemi fyrir mjélkurpratini.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid beta-blokka

Beta adrenvirkir blokkar kunna ad veikja eda blokka ahrif salmeterdls. Fordast skal baedi 6sérteka og
sérteeka B-blokka nema mjog sterk rok liggi ad baki notkunar peirra. Alvarleg blodkaliumlaekkun kann
a0 stafa af medferd med Bo-6rvum (sja kafla 4.4). Einkum skal geeta varudar ef um er ad reeda bradan
alvarlegan astma par sem ahrifin kunna ad eflast vio samhlida medferd med xantin afleidum, sterum
og pvagraesandi lyfjum.

Salmeterdl

Oflugir CYP3A4 hemlar

Samhlida lyfjagjof med ketdkonasali (400 mg til inntdku einu sinni & dag) og salmeterdli

(50 mikrégrémm til inndndunar tvisvar & dag) hja 15 heilbrigdum einstaklingum i 7 daga olli verulegri
aukningu & utsetningu fyrir salmeterdli i bléovokva (1,4-falt Crnax 0g 15-falt AUC). betta kann ad leida
til aukins nygengis annarra alteekra ahrifa af medferd med salmeterdli (t.d. lengingu QTc bils og
hjartslattaronota) samanborid vid medferd med salmeteroli eda ketokdnasdli eingdngu (sja kafla 4.4).

Ekki vard vart vid kliniskt markteek ahrif & bl6dprysting, hjartslatt, blodsykur og kaliumgildi i bl6di.
Samhlida lyfjagjof med ketdkonasali jok ekki helmingunartima brotthvarfs hvad vardar salmeterol og
jok heldur ekki uppso6fnun salmeterdls vid endurtekna skémmtun.

Fordast skal samhlida lyfjagjof med ketokdnasoli nema avinningur vegi pyngra en hugsanlega aukin
heetta & altekum ahrifum af medferd med salmeteroli. Liklegt er ad svipud &heatta sé fyrir hendi hvad
vardar milliverkun vid adra 6fluga CYP3A4 hemla (t.d. itrakdnasol, telitromysin, ritonavir).

Midlungsoflugir CYP3A4 hemlar

Samhlida lyfjagjof med erytromysini (500 mg til inntdku prisvar & dag) og salmeterdli

(50 mikrégrémm til inndndunar tvisvar & dag) hja 15 heilbrigdum einstaklingum i 6 daga olli litilli og
tolfreedilega Omarktaekri aukningu & atsetningu fyrir salmeterdli (1,4-falt Crax 0g 1,2-falt AUC).
Samhlida lyfjagjof med erytromysini var ekki sett i samhengi vid neinar alvarlegar aukaverkanir.

Flutikasén prépidnat

Vid edlilegar kringumstaedur er péttni flatikason propidnats i blodvokva 1ag eftir skdmmtun med
inndndun, vegna verulegs umbrots vid fyrstu umferd og mikillar alteekrar Gthreinsunar fyrir tilstilli
sytokroms P450 3A4 i pérmum og lifur. Pvi er dliklegt ad kliniskt marktaekar lyfjamilliverkanir eigi
sér stad fyrir tilstilli flatikason propidnats.

I rannsokn & milliverkunum hjé heilbrigdum einstaklingum sem fengu flutikason propionat i nef jok
ritonavir (mjog 6flugur sytékrém P450 3A4 hemill) 100 mg tvisvar & dag péttni flatikason prépidnats i
blédvokva nokkur hundrud sinnum pannig ad péttni kortiséls minnkadi verulega i sermi. Upplysingar
skortir um pessa milliverkun hvad vardar flutikason prépionat til innéndunar en buist er vid verulegri
hakkun flatikason propionat gilda i blédvokva. Tilkynnt hefur verid um tilvik Cushings heilkennis og
beelingu nyrnahetta. Fordast skal pessa samsetningu nema avinningur vegi pyngra en aukin hetta a
aukaverkunum af voldum alteekra sykurstera (sja kafla 4.4).

i litilli rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum jok orlitid minna 6flugi CYP3A hemillinn ketokonasol
Gtsetningu fyrir flatikasén propionati eftir staka innéndun sem nam 150%. betta olli meiri minnkun
kortisols i bléovokva en flatikasén propionat eingdngu. Einnig er baist vid ad samhlida medferd med
6drum 6flugum CYP3A hemlum, svo sem itrakénasoli, og midlungs 6flugum CYP3A hemlum, svo
sem erytrémysini, auki alteeka Gtsetningu fyrir flatikason propidnati og haettu a altekum
aukaverkunum. Radlagt er ad geeta vardar og fordast langtima medferd med slikum lyfjum ef haegt er.

Buist er vid ad samhlida medferd med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda kdbisistat, auki
heettu & alteekum aukaverkunum. Fordast skal samsetninguna nema avinningurinn vegi pyngra en
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aukna haettan & altekum aukaverkunum barkstera, en i pvi tilviki skal fylgjast med sjuklingum med
tilliti til alteekra ahrifa barkstera.

Milliverkanir vio P-glyképrotein hemla

Flatikason propidnat og salmeter6l eru baedi veeg hvarfefni P-glykdproteins (P-gp). EkKi var synt fram
& hugsanlega hémlun flatikasons & P-gp in vitro rannsoknum. Engar upplysingar liggja fyrir um
hugsanlega hémlun salmeterols a P-gp. Engar kliniskar lyfjafraedirannséknir hafa verio gerdar med
sérteekum P-gp hemli og flatikason prépiodnati/salmeteroli.

Adrenvirk lyf

Samhlida gjof annarra adrenvirkra lyfja (einna sér eda sem hluti af samsettri medferd) getur
hugsanlega valdid samverkunarahrifum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgéngu (300 til 1.000 punganir) og paer
benda til pess ad salmeterdl og flutikason propionat valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum &
fostur/nybura. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 axlun eftir lyfjagjof med pz-adrenvidtakadrva
og sykursterum (sja kafla 5.3).

Lyfid ma eingbngu nota & medgongu ef buist er vid ad avinningur fyrir sjuklinginn vegi pyngra en
hugsanleg aheetta fyrir féstrio.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort salmeter6l og flutikason propionat/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk.

Rannsdknir hafa synt ad salmeterdl og flutikason prépidnat, auk umbrotsefna peirra, skiljast ut i mjolk
hja mjolkandi rottum.

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjésti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof
eda heetta medferd med salmeterdl/flatikason propidnati.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. Hins vegar syndu dyrarannsoknir engin &hrif
salmeterdls eda flutikason propionats a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Lyfid hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

par sem lyfid inniheldur salmeterdl og flutikason prépiénat ma blast vid mismunandi tegundum og
veegi aukaverkana i tengslum vid hvort virkt efni fyrir sig. Auknar aukaverkanir hafa ekki komid fram
vid samtimis lyfjagjof pessara tveggja efnasambanda.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru nefkoksbélga (6,3%), hofudverkur (4,4%),
hosti (3,7%) og hvitsveppasyking i munni (3,4%).



Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa verid settar i samhengi vid flutikason propionat og salmeterdl koma fram hér &
eftir, skrddar samkveemt liffeeraflokkun og tidni. Tidni er skilgreind sem: mjdg algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum). Tidni var fengin i upplysingum ur kliniskum rannséknum.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni
Hvitsveppasyking i munni og hélsi? Algengar?
Infldensa Algengar
Nefkoksholga Algengar

Sykingar af véldum sykla Nefkvef Algengar

og snikjudyra Skutabélga Algengar
Kokbdlga Sjaldgeefar
Syking i éndunarfaerum Sjaldgeefar
Hvitsveppasyking i vélinda Mjog sjaldgaefar
Cushings-heilkenni, Cushing-likt atlit,

Innkirtlar beeling nyrnahetta og seinkun vaxtar hja Mjog sjaldgeefart
bdérnum og unglingum.

Efnaskipti og nzring Blodkaliumlaekkun Algengar?
Blodsykurshaekkun Sjaldgafar
Kvidi Sjaldgafar

Gedraen vandamal Svefn_leysi , — Sjaldgzefar
Breytingar & hegdun, svo sem ofvirkni og Si

L . A jaldgaefar

pirringur, einkum hja bérnum
Hofudverkur Algengar

Taugakerfi Sundl Algengar
Skjélfti Sjaldgeefar
Drer Sjaldgaefar

Augu Glaka Mjog sjaldgeefar?
pokusyn Tidni ekki pekkt!
Hjartslattarénot Sjaldgeefar?
Hradtaktur Sjaldgeefar

Hjarta Gattatif Sjaldgaefar
Takttruflun i hjarta (svo sem Misa sialdofar
ofanslegilshradtaktur og aukasldg) 109 sjaldg
Hosti Algengar
Erting i halsi Algengar

- S Haesi/raddtruflun Algengar

g?g#}g;rifae“' brjosthol og Verkur _|’ munnkoki A_Igengar
Ofnamiskvef Sjaldgeefar
Nefstifla Sjaldgeefar
Ofug ahrif & berkjukrampa Mjog sjaldgeefar?

Meltingarferi Verk_ur i efri hluta kvidar Sj:aldgaefar
Meltingartruflun Sjaldgeefar

HUd og undirh(o Snertihudbdlga Sjaldgeefar
Bakverkur Algengar

Stodkerfi og bandvefur Vodvaprautir Algengar
Verkur i atlim Sjaldgafar

Q\I/geirt\?irl,lg:t;%rggrggr Sundurtaeting Sjaldgeefar




a. Felur i sér hvitsveppasykingu i munni, sveppasykingu i munni, hvitsveppasykingu i munni og
halsi og sveppasykingu i munni og hélsi

1. Sjakaflad.4

2. Sjakafla4d.5

Lysing & voldum aukaverkunum

Sérteek ahrif medferdar med f2-0rva

Tilkynnt hefur verid um lyfjafreedileg ahrif medferdar med P.-0rva, svo sem skjalfta, hjartslattaronot
og hofudverk, en pau eru yfirleitt skammvinn og minnka med reglulegri medferd.

Ofug ahrif & berkjukrampa

Ofug ahrif & berkjukrampa kunna ad koma fram asamt tafarlausri aukningu & masi og maedi eftir
skdmmtun (sja kafla 4.4).

Ahrif medferdar med barksterum til innéndunar

par sem lyfid inniheldur flatikasén prépidnat geta haesi og hvitsveppasyking (pruska) komid fram i
munni og halsi, og mjog sjaldan i vélinda, hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Bdrn
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun BroPair Spiromax hja bérnum yngri en 12 ara.

Barksterar til inndndunar, p.m.t. flatikason propidnat sem er innihaldsefni BroPair Spiromax, getur
dregid ar vaxtarhrada hja unglingum (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid
notkun).

Hafa skal reglulegt eftirlit med vexti barna sem fa barkstera til innéndunar, p.m.t.
salmeterdl/flutikason propionats. Til ad draga ar altekum ahrifum barkstera til innéndunar, p.m.t.
salmeterols/flutikason propionats, skal titra skammt fyrir hvern sjakling i leegsta skammt sem
vidheldur nagri stjérn & einkennum hans/hennar.

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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir ur kliniskum rannséknum vardandi ofskémmtun af BroPair Spiromax,
en hins vegar er upplysingar um ofskdmmtun af virku efnunum tveimur ad finna hér ad nedan:

Salmeterdl

Teikn og einkenni um ofskémmtun af salmeterdli eru sundl, haekkadur slagbilsprystingur, skjalfti,
héfudverkur og hradtaktur. Ef heetta verdur medferd med salmeterdl/flutikasén prépionati vegna
ofskommtunar pess hluta lyfsins sem inniheldur ,-6rva, skal ihuga ad gefa videigandi
uppbdtarmedferd med sterum. Ad auki getur ordid vart vid blédkaliumlaekkun og pvi skal hafa eftirlit
med kaliumgildum i sermi. Thuga skal ad gefa uppbotarmedferd med kalium.
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Flutikasén prépionat

Bradatilvik

Brad inndndun skammta af flatikason propionati sem eru steerri en radlagt er kann ad valda
timabundinni balingu & starfsemi nyrnahetta. Petta krefst ekki neydaradgerda par sem starfsemi
nyrnahetta verour edlileg & ny eftir nokkra daga eins og fram kemur & malingum kortisols i
blodvokva.

Langvinn ofskdmmtun

Hafa skal eftirlit med nyrnahettuvirkni og medferd med alteekum barkstera getur reynst naudsynleg.
Pegar astandid er ordid stodugt skal halda medferd afram med radlogoum skdommtum af barkstera til
inndndunar. (sja kafla 4.4: ,,Starfsemi nyrnahetta“).

Hvort sem um er ad raeda brada eda langvinna ofskémmtun fldtikasén propidnats vid notkun
salmeterél/flutikasén prépionats skal halda medferd afram med skammti sem hentar til ad na stjorn a
einkennum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i éndunarvegi, adrenvirk lyf i bléndu med barksterum
eda 6drum lyfjum en andkoélinvirkum lyfjum, ATC-flokkur: RO3AKO06

Verkunarhattur og lyfhrif

BroPair Spiromax inniheldur salmeterdl og flutikasén prépionat sem hafa mismunandi verkunarhatt.
Verkunarheetti hvors virka efnisins fyrir sig er lyst hér ad nedan.

Salmeterol er sértaeeckur Bo-adrenvidtakadrvi med langa virkni (12 klist.) og med langa hlidarkedju sem
binst virka hluta vidtakans.

Flutikasén prépionat gefid med inndndun i radlogdum skommtum hefur bélgueydandi virkni
sykurstera i lungunum.

Verkun og 6ryqqi

Kliniskar rannsoknir & astma med BroPair Spiromax

Oryggi og verkun BroPair Spiromax var metid hja 3004 sjaklingum med astma. brounaraztlunin fol i
sér 2 stadfestingarrannsoknir sem stddu yfir i 12 vikur, 26 vikna rannsokn & éryggi og 3 rannsoknir &
skammtabili. Verkun BroPair Spiromax er fyrst og fremst byggd a stadfestingarrannséknunum sem
lyst er hér fyrir nedan.

Sex skammtar af flatikason propionati & bilinu 16 mikrog til 434 mikrog (gefnir upp sem meeldir
skammtar), sem gefnir voru tvisvar a dag med fjolskammta inndndunarteeki med purrdufti (MDPI)
asamt opnu (open-label) samanburdarlyfi med flatikason propidnat purrdufti (100 mikrég eda

250 mikrog), voru metnir i 2 slembirédudum, tviblindum 12 vikna rannséknum med samanburdi vid
lyfleysu. Rannsokn 201 var gerd hja sjuklingum sem hofou ekki nad stjorn & einkennum vid upphaf
rannsOknarinnar og h6fou fengid medferd med f.-6rva med stutta virkni, einum sér eda asamt
astmalyfjum sem ekki eru barksterar. Sjaklingar kunna ad hafa fengid litla skammta af barksterum til
inndndunar (ICS) til vidbotar, eftir ad lagmarki 2 vikna utskolunartimabil. Rannsokn 202 var gerd hja
sjuklingum sem hofdu ekki ndd stjorn & einkennum vid upphaf rannséknarinnar og héfou fengid
medferd med barksterum til inndndunar i stérum skémmtum, med eda an beta-6rva med langvarandi
virkni (LABA). Maldir skammtar af flatikason propidnat Spiromax [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225
0g 434 mikrdg) sem notadir voru i rannsdkn 201 og rannsokn 202 eru frabrugdnir maeldum skdmmtum
fyrir samanburdarlyfin (flutikason inndndunarduft) og 3. stigs rannséknarlyfin sem eru grundvéllur
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fyrir meelda skammtinn samkveemt merkingu (113 og 232 mikrog fyrir flatikason propionat).
Skammtabreytingarnar a milli 2. og 3. stigs stéfudu af hagraedingu i framleidsluferlinu.

Verkun og 6ryggi 4 skammta af salmeterdl xinafoati var metid i tviblindri, 6 timabila vixlranns6kn
med samanburdi vid stakan skammt af flutikason prépionat Spiromax og samanburdarlyf med opnu
flatikasdn propionat/salmeteroli 1200/50 mikrog inndndunartaeki med purrdufti hja sjuklingum med
vidvarandi astma. Rannsakadir skammtar salmeteréls voru 6,8 mikrdg, 13,2 mikrég, 26,8 mikrég og
57,4 mikrog dsamt 118 mikrog af flatikasén propidnati i fijdlskammta inndndunarteki med purrdufti
(gefid upp sem meldur skammtur). Meldir skammtar af salmeterdli (6,8; 13,2; 26,8 og 57,4 mikrdg)
sem notadir voru i rannsokninni eru orlitio frabrugdnir meeldum skémmtum fyrir samanburdarlyfin
(flutikasén/salmeterdl inndndunarduft) og 3. stigs rannsoknarlyfin sem eru grundvollur fyrir meelda
skammtinn samkveemt merkingu (113 og 232 mikrég fyrir flutikason prépionat og 14 mikrég fyrir
salmeterdl).

Vegna hagreedingar i framleidsluferlinu samsvara 3. stigs lyf og markadssett lyf betur styrk
samanburdarlyfjanna. BI6dvokvi til ad meta lyfjafreedilega eiginleika var fenginn & hverju
skammtatimabili.

Fulloronir og unglingar 12 &ra og eldri:
Tveer kliniskar 3. stigs rannsoknir voru gerdar; 2 rannsoknir med samanburdi vid samsetninguna med
fostum skommtum af flatikasdn propionati eina sér eda lyfleysu (rannsékn 1 og rannsokn 2).

Rannséknir par sem BroPair Spiromax (FS MDPI) er borid saman vid flitikason propiénat eitt sér
eda lyfleysu

Tveer tviblindar, kliniskar rannsoknir med samhlida hopum, rannsékn 1 og rannsokn 2, voru gerdar
med FS MDPI hja 1375 fullordnum og unglingum (12 &ra og eldri, med upphafsgildi FEV1 40% til
85% af edlilegu spagildi) med astma sem ekki hafdi nadst naegilega god stjorn & med naverandi
medferd. Allar medferdir voru gefnar sem einn innéndunarskammtur Ur Spiromax innéndunartaekinu
tvisvar a dag og 6drum vidhaldsmedferdum var heett.

Rannsokn 1: 1 pessari slembirédudu, tviblindu 12 vikna rannsokn & verkun og 6ryggi med samanburdi
vid lyfleysu var Fp MDPI 55 mikrég og 113 mikrog (einn inndndunarskammtur tvisvar & dag) borid
saman vid FS MDPI (14/55 mikrog og 14/113 mikrég (einn inndndunarskammtur tvisvar & dag)) og
lyfleysu hja unglingum (12 &ra og eldri) og fullordnum sjaklingum med vidvarandi astma med
einkennum prétt fyrir medferd med litlum og midlungsstorum skdmmtum af barksterum eda medferd
med barksterum til innéndunar/LABA. Sjuklingar fengu einblinda lyfleysu med MDPI og var skipt ur
medferd med barksterum til inndndunar sem peir voru & vid upphaf rannséknarinnar yfir i medferd
med beklémetason dipropionat 40 mikrog innadalyfi tvisvar a dag & tilkeyrslutimabilinu. Sjaklingum
var slembiradad til ad fa lyfleysu eda medferdir med midlungsstorum skdmmtum sem hér segir: 130
fengu lyfleysu, 130 fengu Fp MDPI 113 mikrég og 129 fengu FS MDPI 14/113 mikr6g. Malingar &
FEV1i upphafi rannsoknarinnar voru samberilegar i medferdarhépunum. Adalendapunktar
rannsoknarinnar voru breyting & l1aggildi FEV: fra upphafsgildi i viku 12 hja 6llum sjuklingum og
stadlad FEV1 AUECo.12xst. adlagad ad upphafsgildi i viku 12, sem metid var hja undirhopi

312 sjuklinga sem foru i r6d dndunarmaelinga eftir toku skammitsins.

Tafla 2: Frumgreining & breytingu a laggildi FEV: fra upphafsgildi i viku 12 eftir medferdarhop
i rannsokn 1 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Tolfradileg Lyfleysa 113 mikrog tvisvar a 14/113 mikrog tvisvar a dag
breyta (N=129) | 929 (N=126)
- (N=129) B

Breyting & laggildi FEV:
(D) i viku 12

Medaltal minnstu kvadrata | 0,053 0,204 0,315
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Samanburdur vid
lyfleysu

Munur & medaltali

. 0,151 0,262

minnstu kvadrata
95% ClI (0,057; 0,244) (0,168; 0,356)
p-gildi 0,0017 0,0000

Samanburdur vio Fp
MDPI

Samanborid vid 113 mikrog:

Munur & medaltali
minnstu kvadrata

0,111

95% CI

(0,017; 0,206)

p-gildi

0,0202

EkKi var gerdur samanburdur 4 samsettri medferd og einlyfjamedferd med tilliti til fjdlbreytileika.
FEV: = pvingad uténdunarraimmal & 1 sekindu; FAS = fullt greiningarsett; Fp MDPI = flutikason
prépionat fjdlskammta inndndunarteeki med purrdufti; FS MDPI = flatikason propidnat/salmeterdl
fjolskammta inndndunartaeki med purrdufti; n = fjéldi; CI = éryggisbil

Framfor hvad vardar lungnastarfsemi kom i 1jés innan 15 mindtna fra gjof & fyrsta skammti

(15 minGtum eftir skammt, munur & medaltali minnstu kvadrata fra upphafsgildi fyrir FEV1 var 0,164 |
fyrir FS MDPI 14/113 mikrég samanborid vid lyfleysu (éleidrétt p-gildi < 0,0001). Hamarksframfor
hvad vardar FEV; kom almennt fram innan 6 klukkustunda fyrir FS MDPI 14/113 mikrég og
framforin var vidvarandi & 12 klukkustunda préfunartimabilinu i vikum 1 og 12 (mynd 1). Ekki dré ar
12 klukkustunda berkjuvikkandi &hrifunum eftir 12 vikna medferd.

Mynd 1:  Frumgreining a r6d 6ndunarmalinga: Medalbreyting fra upphafsgildi a FEV1 (l) i
viku 12 eftir timapunkti og medferdarhépi i rannsokn 1 (FAS; undirhdpur fyrir rod
ondunarmealinga)

O LYFJAHEITI SPIROMAX 113/14 mikrég (N=60)
M FLUTIKASON PROPIONAT SPIROMAX 113 mikrég (N=69)
@& LYFLEYSA (N=53)

o
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FAS = fullt greiningarsett; FEV; = pvingad dténdunarrdmmal & 1 sekdndu
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Rannsokn 2: 1 pessari slembirédudu, tviblindu 12 vikna rannsokn a verkun og éryggi med samanburdi
vid lyfleysu var flutikason prépionat fjdlskammta inndndunarteki med purrdufti (Fp MDPI)

113 mikrdg og 232 mikrog (einn inndndunarskammtur tvisvar & dag) borid saman vid
salmeterél/flatikason fjolskammta inndndunarteeki med purrdufti (FS MDPI) 14/113 mikrog og
14/232 mikrég (einn inndndunarskammtur tvisvar & dag) og lyfleysu hja unglingum og fullordnum
sjuklingum med vidvarandi astma med einkennum prétt fyrir medferd med barksterum til innéndunar
eda barksterum til innéndunar/LABA. Sjuklingar fengu einblinda lyfleysu med MDPI og var skipt Gr
medferd med barksterum til innéndunar sem peir voru & vid upphaf rannséknarinnar yfir i medferd
med Fp MDPI 55 mikrég inntdalyfi tvisvar & dag a tilkeyrslutimabilinu. Sjuklingum var slembiradad
til ad f& medferdir sem hér segir: 145 sjuklingar fengu lyfleysu, 146 sjaklingar fengu Fp MDPI

113 mikrdg, 146 sjuklingar fengu Fp MDPI 232 mikrég, 145 sjuklingar fengu FS MDPI

14/113 mikrdg og 146 sjuklingar fengu FS MDPI 14/232 mikrdg. Melingar & FEV: i upphafi
rannsOknarinnar voru svipadar i 6llum medferéum: Fp MDPI 113 mikrog 2,069 |, Fp MDPI

232 mikrég 2,075 |, FS MDPI 14/113 mikrog 2,157 1, FS MDPI 14/232 mikrég 2,083 | og lyfleysa
2,141 1. Adalendapunktar rannsdknarinnar voru breyting & laggildi FEV1 frd upphafsgildi i viku 12 hja
Ollum sjuklingum og stadlad FEV1 AUECo.12xist. adlagad ad upphafsgildi i viku 12 sem malt var hja
undirhdpi 312 sjuklinga sem foru i r6d éndunarmeelinga eftir toku skammtsins.

Tafla 3: Frumgreining & breytingu a laggildi FEV: fra upphafsgildi i viku 12 eftir medferdarhop
i rannsokn 2 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Tolfraedileg Lyfleysa 113 mikrog | 232 mikrog | 14/113 14/232
breyta (N=143) tvisvar & tvisvar & mikrog mikrog
dag dag tvisvar & tvisvar &
(N=145) (N=146) dag dag
(N=141) (N=145)
Breyting & laggildi FEV:
(D i viku 12
Medaltal minnstu
kvadrata -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Samanburdur vio
lyfleysu
Munur & medaltali
minnstu kvadrata 0,123 0,183 0,274 0,276
(0,038; (0,098; (0,189; (0,191;
95% Cl 0,208) 0,268) 0,360) 0,361)
p-gildi 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Samanburdur vio Fp
MDPI
Samanborid | Samanborid
vid 113 vid 232
mikrog: mikrog:
Munur & medaltali
minnstu kvadrata 0,152 0,093
(0,066; (0,009;
95% Cl 0,237) 0,178)
p-gildi 0,0005 0,0309

Ekki var gerdur samanburdur & samsettri medferd og einlyfjamedferd med tilliti til fjolbreytileika.
FEV: = pvingad uténdunarraimmal & 1 sekindu; FAS = fullt greiningarsett; Fp MDPI = flutikason
prépidnat fjolskammta inndndunarteeki med purrdufti; FS MDPI = flatikasén propidnat/salmeterol
fjolskammta inndndunartaeki med purrdufti; n = fjéldi; CI = éryggisbil

Framfor hvad vardar lungnastarfsemi kom i 1jés innan 15 mindtna fra gjof & fyrsta skammti

(15 minGtum eftir skammt, munur & medaltali minnstu kvadrata fra upphafsgildi fyrir FEV1 var 0,160 |
0g 0,187 | samanborid vid lyfleysu fyrir FS MDPI 14/113 mikrog og 14/232 mikrég, talid upp i somu
rod; éleiorétt p-gildi < 0,0001 fyrir bdda skammta samanborid vid lyfleysu. Hamarksframfor hvad
vardar FEV1 kom almennt fram innan 3 klukkustunda hja bddum hépunum sem fengu FS MDPI
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skammta og framforin var vidvarandi a 12 klukkustunda préfunartimabilinu i vikum 1 og 12 (mynd 2).
EkKi dré ar 12 klukkustunda berkjuvikkandi ahrifunum eftir hvorugan FS MDPI skammtinn
samkveemt melingu & FEV; eftir 12 vikna medferd.

Mynd 2:  Frumgreining & r6o 6ndunarmelinga: Medalbreyting fra upphafsgildi & FEV1 (1) i
viku 12 eftir timapunkti og medferdarhopi i rannsokn 2 (FAS; undirhépur fyrir réo
o6ndunarmeelinga)

¢ LYFJAHEITI SPIROMAX 232/14 mikrég (N=65)
0 LYFJAHEITI SPIROMAX 113/14 mikrég (N=57)
* FLUTIKASON PROPIONAT SPIROMAX 232 mikrég (N=55)

0,5 B FLUTIKASON PROPIONAT SPIROMAX 113 mikrég (N=56)
i ® | YFLEYSA (N=41)
=04
=
w
0,3
~(©
o
£
=
o
50,2
©
?
s 01

O.
-0.1 ! T T T T T T T T T T 1
T0123456789101112
Dagur 1 Klukkustundir
Upphafsgildi P
Vika 12
Upphafsgildi

FAS = fullt greiningarsett; FEV: = pvingad uténdunarrimmal & 1 sekindu
Born

Sjuklingar & aldrinum 12 til 17 &ra hafa verid rannsakadir. Samantektargreining Ur badum
stadfestingarrannséknum hvad vardar breytingar & FEV: fra upphafsgildi hja sjuklingum & aldrinum
12-17 &ra koma fram hér fyrir nedan (Tafla 4). | viku 12 voru breytingar fra upphafsgildi 4 laggildi
FEV1 meiri hja 6llum hépum sem fengu Fp MDPI og FS MDPI skammta heldur en hja
lyfleysuhdpnum i 6llum aldurshdépum i bddum rannséknum og voru sambeerilegar vid pad sem kom
fram i heildarnidurstddum rannsdknanna.
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Tafla 4: Samantekt & raungildum og breytingum & laggildi FEV: fra upphafsgildi i viku 12 eftir

medferdarhdpi og aldri 12-17 4ra (FAS)?
Tolfreedi a Flutikason préopidnat Spiromax BroPair Spiromax
tilteknum Lyfleysa 113 mikrég 232 mikrdg 14/113 mikrég | 14/232 mikrog
timapunkti tvisvar & dag tvisvar & dag tvisvar & dag tvisvar a dag
Upphafsgildi
n 22 27 10 24 12
Medaltal
(SD) 2,330 (0,3671) | 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Midgildi 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425
r';;‘r?]g‘fkrk 1,555;3,075 | 09153450 | 1615;3,115 | 1,580;3775 | 1,810;3,695
Breyting i viku 12
n 22 27 10 24 12
Medaltal
(SD) 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Midgildi 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375
k:%?f;k -0,850; 0,840 | -0,115;1,650 | -0,080;1,915 | -0,265;1,755 | -0,295;1,335

2 Fullt greiningarsett = FAS

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & BroPair
Spiromax hja éllum undirhépum barna vio medferd a astma (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Skoda mé hvern hluta fyrir sig med tilliti til lyfjahvarfa.

Salmeterol

Salmeterdl hefur stadbundna virkni i lungum og pvi gefa bl6dvokvagildi ekki til kynna ahrif
medferdarinnar. Ad auki liggja adeins fyrir takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf salmeterols vegna
teeknilegra vandkvaeda vid profun lyfsins i blodvokva par sem litil péttni kemur fram i bl6dvokva vid
medferdarskammta (u.p.b. 200 pikogromm/ml eda minna) eftir skémmtun med innéndun.

Flatikason prépidnat

Heildaradgengi staks skammts af flGtikasén propidnat til innéndunar hja heilbrigoum einstaklingum er
breytilegt og & bilinu u.p.b. 5 til 11% af raunskammti eftir pvi hvada inndndunartaki er notad. Hja
sjuklingum med astma eda langvinna lungnateppu vard vart vid minni alteeka Utsetningu fyrir
flatikason propionati til inndndunar.

Frésog

Altaekt frasog & sér ad mestu leyti stad i lungum og er hratt i fyrstu en sidan langvarandi. Afgangurinn
af skammti flutikason prépionats til innéndunar gleypist hugsanlega en hefur litil ahrif & Gtsetningu
vegna litillar vatnsleysni og forumbrota, sem veldur pvi ad adgengi vid inntéku en innan vid 1%.
Linuleg aukning alteekrar Gtsetningar & sér stad med auknum skdmmtum til innéndunar.

Dreifing
Dreifing flutikasén prépionats lysir sér i mikilli Gthreinsun i bl6dvokva (1150 ml/min.), miklu

dreifingarrammali vid jafnveegi (u.p.b. 300 I) og helmingunartima sem nemur u.p.b. 8 Kist.
Protinbinding i blédvokva er 91%.
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Umbrot

Flutikasén prépionat hreinsast mjog hratt at ar blodréasinni. Meginferlid er umbrot yfir i dvirka
umbrotsefnid karboxylsyru fyrir tilstilli sytokrom P450 3A4. Onnur umbrotsefni sem ekki hafa verid
audkennd koma einnig fram i haeegdum.

Brotthvarf

Uthreinsun flatikason propidnats um nyru er 6veruleg. Innan vid 5% af skammtinum skilst Gt med
pvagi, ad mestu sem umbrotsefni. Meginhluti skammtsins skilst Ut med haegdum sem umbrotsefni og
Obreytt Iyf.

Born

Lyfjahvarfagreining var gerd hja sjuklingum & aldrinum 12 til 17 &ra. prétt fyrir ad undirhdparnir veeru
litlir, var alteek Utsetning fyrir flUtikasén propidnati og salmeteroli i undirhopunum 12 til 17 ara og

> 18 &ra hvad vardar allar medferdir ekki dberandi 6lik pvi sem fram kom hj& heildarpydi
rannsoknarinnar. Aldur hafdi ekki ahrif & helmingunartima (t%2) brotthvarfs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Einu vandamalin tengd 6ryggi notkunar fyrir menn samkvaemt dyrarannséknum, par sem salmeterol
og flutikason prépidnat voru gefin hvort i sinu lagi, voru ahrif tengd 6edlilega mikilli lyfjafraedilegri
virkni.

Rannséknir & tilraunadyrum (sméagrisum, nagdyrum og hundum) hafa synt fram 4 tilvik takttruflana
hjarta og skyndidauda (med vefjafraedilegum visbendingum um hjartadrep) pegar beta-6rvar og
metylxantin eru gefin samtimis. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er 6pekkt.

[ @xlunarrannséknum & dyrum hefur verid synt fram & ad sykursterar draga Ur likamspyngd fosturs
og/eda valda vanskdpun (klofinn gémur, vanskdpun beinagrindar) hja rottum, mdsum og kaninum i
skdmmtum sem valda eiturverkunum hja modur og gefnir eru undir hd. Hins vegar virdast pessar
nidurstédur ar dyratilraunum ekki hafa pydingu hvad vardar radlagda skammta handa ménnum og
flatikasén propionat sem gefid var rottum til innéndunar dré Ur likamspyngd fosturs, en var ekki
vanskdpunarvaldandi i skammti sem olli eiturverkunum hja médur sem var minni en radlagdur
hamarksdagskammtur til innéndunar handa ménnum & grundvelli likamsyfirbords (mg/m;). Reynsla af
barksterum til inntoku bendir til pess ad barksterar séu liklegri til ad valda vansképun hj& nagdyrum
heldur en hja ménnum. Dyrarannséknir med salmeterdli hafa einungis synt fram & eiturverkun &
fosturvisi/féstur vid mikla utsetningu. Eftir samhlida lyfjagjof kom fram aukin tidni tilfeerslu a
naflastrengsslaged og 6fullkominnar beinmyndunar i hnakkabeini hjé rottum vid skammta sem
tengjast pekktum fravikum af véldum sykurstera.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat (sem getur innihaldid mj6lkurproétin).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

24 manuoir
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Eftir ad pynnupakkningin er opnud: 2 manudir.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Haldid munnstykkishlifinni lokadri eftir notkun.

6.5 Gerdilats og innihald

Inndndunartaekid er hvitt med halfgegnseerri, gulri munnstykkishlif. peir hlutar innéndunartaekisins
sem komast i snertingu vid inndndunarduftid eda slimh(d sjaklingsins eru Ur akrylonitril
batadienstyreni (ABS), polyetyleni (PE) og polypropyleni (PP). Hvert innéndunartaeki inniheldur
60 skammta og pvi er pakkad i pynnu dsamt purrkefni.

Pakkningasterd med 1 inndndunartaeki.
Fjolpakkningar sem innihalda 3 (3 pakkningar med 1) inndndunarteeki

EKkKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vido forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Teva B.V,,

Swensweqg 5,

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/21/1534/001
EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003
EU/1/21/1534/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. mars 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.com
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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 14/15, 27/35 and 301 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

irland

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str.

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. APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
e Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Aetlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dztlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aztlun um ahettustjornun sem akvednar verda.

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

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:
« A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
« begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun &heettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propidnat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur (skammturinn Gr munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrogréomm af salmeteroli
(sem salmeterdl xinafdat) og 100 mikrogromm af flatikason propidnati.

Hver meeldur skammtur inniheldur 14 mikrogromm af salmeteroli (sem salmeterdl xinafdat) og
113 mikrogromm af flatikason propidnati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft.
1 inndndunartaki.
Hvert innéndunartaki inniheldur 60 skammta.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkvaemt leidbeiningum laknis.
Framhlid: EKKi stlad bérnum yngri en 12 ara.

Gleypid ekki purrkefnid.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarlegdar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C. Haldid munnstykkishlifinni lokadri eftir ad pynnuumbudir hafa verio
fjarlegdar.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1534/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propidnat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur (skammturinn Gr munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrogréomm af salmeteroli
(sem salmeterdl xinafdat) og 100 mikrogromm af flatikason propidnati.

Hver meeldur skammtur inniheldur 14 mikrogromm af salmeteroli (sem salmeterdl xinafdat) og
113 mikrogromm af flatikason propidnati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft.
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) inndndunarteeki.
Hvert innéndunartaki inniheldur 60 skammta.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkvaemt leidbeiningum laknis.
Framhlid: EKKi stlad bérnum yngri en 12 ara.

Gleypid ekki purrkefnid.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarlegdar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1534/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MILLIASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propidnat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur (skammturinn Gr munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrogréomm af salmeteroli
(sem salmeterdl xinafdat) og 100 mikrogromm af flatikason propidnati.

Hver meeldur skammtur inniheldur 14 mikrogromm af salmeteroli (sem salmeterdl xinafdat) og
113 mikrogromm af flatikason propidnati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft.
1 inndndunarteeki. Hluti af fjolpakkningu, méa ekki selja ser.
Hvert innéndunartaki inniheldur 60 skammta.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innéndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkvaemt leidbeiningum laeknis.
Framhlid: Ekki stlad bérnum yngri en 12 ara.

Gleypid ekki purrkefnid.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarlegdar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1534/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

PYNNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft
salmeterél/flatikason prépionat

Til inn6ndunar.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inn6ndunarteeki.

| 6.  ANNAD

Haldid munnstykkishlifinni lokadri og notid innan 2 manada eftir ad pynnuumbudir hafa verid
fjarlegdar.

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

INNONDUNART Z£KI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/100 mikrégromm innéndunarduft
salmeterél/flatikason prépionat

Til inn6ndunar.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn vandlega fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 skammtar

6. ANNAD

Inniheldur laktosa.
Teva B.V.

Upphafsdagsetning:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propidnat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur (skammturinn Gr munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrogréomm af salmeteroli
(sem salmeterdl xinafdat) og 202 mikrogromm af flatikason propidnati.

Hver meldur skammtur inniheldur 14 mikrogromm af salmeter6li (sem salmeterdl xinafdat) og
232 mikrogromm af flatikason prépionati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft.
1 inndndunartaki.
Hvert innéndunartaki inniheldur 60 skammta.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkvaemt leidbeiningum laknis.
Framhlid: EKKi stlad bérnum yngri en 12 ara.

Gleypid ekki purrkefnid.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarlegdar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1534/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propidnat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur (skammturinn Gr munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrogréomm af salmeteroli
(sem salmeterdl xinafdat) og 202 mikrogromm af flatikason propidnati.

Hver meeldur skammtur inniheldur 14 mikrogromm af salmeteroli (sem salmeterdl xinafdat) og
232 mikrogromm af flatikason prépionati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft.
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) inndndunarteeki.
Hvert innéndunartaki inniheldur 60 skammta.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkvaemt leidbeiningum laknis.
Framhlid: EKKi stlad bérnum yngri en 12 ara.

Gleypid ekki purrkefnid.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarlegdar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1534/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MILLIASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft
salmeterél/flatikason prépionat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur (skammturinn ar munnstykkinu) inniheldur 12,75 mikrégromm af salmeter6li
(sem salmeterdl xinafdat) og 202 mikrogromm af flatikason propidnati.

Hver meldur skammtur inniheldur 14 mikrégrémm af salmeterdli (sem salmeterdl xinaféat) og
232 mikrogromm af flatikason prépionati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft.
1 innéndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.
Hvert innéndunartaki inniheldur 60 skammta.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innéndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid samkvaemt leidbeiningum laeknis.
Framhlid: Ekki stlad bérnum yngri en 12 ara.

Gleypid ekki purrkefnid.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarlegdar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1534/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

PYNNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft
salmeterél/flatikason prépionat

Til inndndunar

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inn6ndunarteeki.

| 6.  ANNAD

Haldid munnstykkishlifinni lokadri og notid innan 2 manada eftir ad pynnuumbudir hafa verid
fjarlegdar.

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

INNONDUNART Z£KI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BroPair Spiromax 12,75 mikrégromm/202 mikrégromm innéndunarduft
salmeterél/flatikason prépionat

Til inn6ndunar.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn vandlega fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 skammtar

6. ANNAD

Inniheldur laktosa.
Teva B.V.

Upphafsdagsetning:
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

BroPair Spiromax 12,75 mikrogromm/100 mikrogromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propionat

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 leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjakdémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & BroPair Spiromax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & BroPair Spiromax

Pakkningar og adrar upplysingar

o whE

1. Upplysingar um BroPair Spiromax og vid hverju pad er notad
BroPair Spiromax inniheldur 2 virk efni: salmeterdl og flatikasén prépionat:

e Salmeterdl er berkjuvikkandi lyf med langvarandi virkni. Berkjuvikkandi lyf hjalpa til vid ad
halda loftvegum lungna opnum. betta audveldar lofti ad komast inn og Gt. Ahrifin vara i a.m.k.
12 Kist.

e Flatikason propidnat er barksteri sem dregur Ur prota og ertingu i lungum.
BroPair Spiromax er notad til medferdar vid astma hja fullordnum og unglingum 12 &ra og eldri.

BroPair Spiromax hjalpar til vid ad koma i veg fyrir madi og mas. bu skalt ekki nota pad til
pess ad medhondla astmakast. Ef pu feerd astmakast, parftu ad nota skjotvirkt innéndunarlyf til
ao létta & einkennum (neydarnotkun), svo sem salbatamol. bu skal avallt hafa innéndunartaki
med skjotvirku lyfi & pér til ad nota i neyd.

2. Adur en byrjad er ad nota BroPair Spiromax

Ekki mé& nota BroPair Spiromax
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir salmeteroli, flGtikason propidnati eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en BroPair Spiromax er
notad ef eftirfarandi & vid:

Hjartasjukdomur, svo sem éreglulegur eda hradur hjartslattur

Ofvirkur skjaldkirtill

Har blédprystingur

Sykursyki (BroPair Spiromax kann ad haekka blodsykur)

Lag kaliumgildi i bl6di

Berklar, nl eda fyrr, eda adrar lungnasykingar
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Hafdu samband vid laekninn ef pd finnur fyrir pokusyn eda 6orum sjéntruflunum.

B6rn og unglingar
Lyfid er ekki etlad bornum og unglingum yngri en 12 &ra vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad
hj& pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida BroPair Spiromax

Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Hugsanlegt er ad ekki henti ad taka BroPair Spiromax med
tilteknum lyfjum.

Latio leekninn vita ef eftirfarandi lyf eru notud 4dur en byrjad er ad nota BroPair Spiromax:

o Betablokkar (svo sem aten6l6l, propranélol og sétalol). Beta-blokkar eru ad mestu notadir vid
haum blodprystingi eda hjartakvillum & bord vid hjartadng.

o Lyf til ad medhdndla sykingar (svo sem ritonavir, ketékénasol, itrakonasél og erytromysin).
Sum pessara lyfja kunna ad auka magn salmeteréls eda flatikason prépionats i likamanum. betta
kann ad auka heettuna & aukaverkunum med BroPair Spiromax, svo sem Oreglulegum hjartslatti,
eda gert aukaverkanir verri.

o Barksterar (til inntoku eda inndzlingar). Nyleg notkun pessara lyfja kann ad auka hattuna a pvi
ao BroPair Spiromax hafi ahrif & nyrnahettur med pvi ad draga Ur magni sterahorména sem
kirtlarnir framleida (nyrnahettubzeling).

o pvagrasilyf, lyf sem auka pvagmyndun og eru notud til ad medhdndla haan bl6dprysting.

o Onnur berkjuvikkandi lyf (svo sem salbttamal).

. Lyf sem innihalda xantin, svo sem amino6fyllin og te6fyllin. bau eru oft notud til ad medhdndla
astma.

Sum lyf geta aukid ahrif BroPair Spiromax og laeknirinn geeti viljad fylgjast vel med pér ef pu tekur
pbessi lyf (par med talin sum lyf vid HIV: ritdnavir, kobisistat).

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum,
hjakrunarfraedingnum eda lyfjafraeedingi &dur en lyfid er notad.

Ekki er pekkt hvort lyfid getur borist i brjostamjélk. Vid brjostagjof skal leita rada hja leekninum,
hjakrunarfraedingnum eda lyfjafraeedingi &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad BroPair Spiromax hafi &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

BroPair Spiromax inniheldur laktosa
Hver skammtur af lyfinu inniheldur u.p.b. 5,4 milligrodmm af laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio
stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & BroPair Spiromax

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig
nota & lyfid skal leita upplysinga hjé lekninum eda lyfjafraeedingi.

Ré&dlagour skammtur er einn inndndunarskammtur tvisvar & dag.

. BroPair Spiromax er @tlad til langtimanotkunar. Notadu pad daglega til ad medhondla astmann.
EkKki taka meira en radlagdan skammt. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga
hja leekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

. EkKi heetta ad taka BroPair Spiromax eda minnka skammt lyfsins an pess ad raeda fyrst vio
leekninn eda hjukrunarfraedinginn.

. BroPair Spiromax er til inndndunar i gegnum munn.
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Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun hjalpa pér ad medhdndla astmann. Laknirinn eda
hjukrunarfraedingurinn munu breyta innéndunarlyfinu ef pd parft annan skammt til ad medhondla
astmann & fullnaegjandi hatt. Hins vegar skaltu ekki gera breytingar & peim fjélda innéndunarskammta
sem leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hefur 4visad an pess ad reeda fyrst vid leekninn eda
hjukrunarfraedinginn.

Ef astminn eda éndunin versnar, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Ef pd finnur fyrir meira masi,
pa finnur oftar fyrir prengslum fyrir brjosti eda pa parft ad nota meira af skjotvirku lyfi, sem léttir &
einkennum, er mogulegt ad astminn sé ad versna og pu geetir ordid alvarlega veik/ur. Haltu afram ad
nota BroPair Spiromax en ekki auka fjolda innéndunarskammta. Fardu strax til leeknisins par sem pa
parft hugsanlega & frekari medferd ad halda.

Notkunarleidbeiningar

pjalfun

Laknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda lyfjafraedingur eiga ad pjalfa pig i ad nota
innéndunartakid, p.m.t. hvernig pua eigir ad anda skammtinum ad pér & arangursrikan hatt.
Pessi pjalfun er mikilveeg til pess ad tryggja ad pu fair skammtinn sem pua parft 4 ad halda. Ef
pu hefur ekki fengid pessa pjalfun skaltu bidja leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding
ad syna pér hvernig nota eigi innéndunartaekid & réttan hatt &dur en pu notar pad i fyrsta skipti.

Leeknirinn, hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur purfa ad fylgjast med pvi af og til hvort pd notir
Spiromax teekid a réttan hatt og eins og meelt er fyrir um. Ef pu notar BroPair Spiromax ekki rétt eda
andar ekki naegilega kroftuglega ad pér, er ekki vist ad nagilega mikid af lyfi komist nidur i lungun.
petta pydir ad lyfid mun ekki hjalpa eins vel vid ad draga Ur astmanum og pad etti ad gera.

Undirbuningur fyrir BroPair Spiromax
Adur en BroPair Spiromax er notad i fyrsta skipti, parftu ad undirbGa pad fyrir notkun med
eftirfarandi heetti:
e Athugadu skammtameelinn til ad ganga ur skugga um ad 60 inndndunarskammtar séu eftir i
inndndunarteekinu.

o Skrddu dagsetninguna pegar pynnuposinn var opnadur a aletrun innéndunartaekisins.
e P parft ekki ad hrista innéndunartaekid fyrir notkun.

Hvernig & ad nota inndndunarskammt

1. Haltu innéndunarteekinu pannig ad halfgegnsaja, gula munnstykkishlifin sndi nidur.
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2. Opnadu munnstykkishlifina med pvi ad snta henni nidur pangad til har smellur heyrist. betta
melir einn skammt af lyfinu. Inndndunarteekid er nu tilbuid til notkunar.

LOFTOP

-

OPNID

3. Andadu varlega fra pér (eins mikid og pér pykir paegilegt). Ekki anda Gt i gegnum
inndndunarteekid.

4. Settu munnstykkid i munninn og lokadu vérunum pétt utan um pad. Passadu ad hindra ekki
loftgdtin.
Andadu djapt inn um munninn og eins kréftuglega og pu getur.
Athugadu ad mikilvagt er ad pu andir kroftuglega ad pér.

ANDID

5. Taktu inndndunarteekid ar munninum. Pu kannt ad finna bragd pegar pa tekur
inndndunarskammtinn.

6. Haltu nidri andanum i 10 sekundur eda eins lengi og pér pykir paegilegt.
7. Sidan skaltu anda varlega fra pér (ekki anda ut gegnum innéndunarteekid).

8. Lokadu munnstykkishlifinni.
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LOKID

Eftir hvern skammt skaltu skola munninn med vatni og spyta pvi Ut og/eda bursta tennurnar.
EkKi reyna ad taka inndndunartaekid i sundur, fjarleegja munnstykkishlifina eda snta upp & hana.
Munnstykkishlifin er fest & inndndunarteekid og ekki ma taka hana af.

Ekki nota Spiromax ef pad er skemmt eda ef munnstykkid hefur losnad af Spiromax.

Ekki opna eda loka munnstykkishlifinni nema atlunin sé ad nota innéndunartaekid.

Hreinsadu Spiromax

Haltu inndndunartaekinu purru og hreinu.

Ef & parf ad halda, ma strjika af munnstykki innéndunartaekisins eftir notkun med purrum klut eda
bréfpurrku.

Pegar pu byrjar ad nota nytt BroPair Spiromax taeki

e Skammtamalirinn aftan & teekinu segir fyrir um hversu margir skammtar (innéndunarskammtar)
eru eftir i inndndunartaekinu og synir 60 inndndunarskammta pegar teekid er fullt og 0 (null) pegar
pad er tomt.

e Skammtamelirinn synir fjolda inndndunarskammta sem eftir eru med sléttum télum. Bilin a milli
jofnu talanna takna oddatéluna fyrir fjélda inndndunarskammta sem eftir eru.

e begar 20 eda feerri eru eftir, eru tolurnar raudar & hvitum bakgrunni. Pegar télurnar i glugganum
verda raudar skaltu fara til laeknisins og fa nytt inndndunartaeki.

Athugio:
e  pad heyrist afram smellur i munnstykkinu jafnvel pé inndndunartaekid sé tomt.
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e Ef p opnar og lokar munnstykkinu &n pess ad taka inndndunarskammt, telur skammtamaelirinn
pad samt sem skdmmtun. Skammtinum er haldid inni i inndndunarteekinu fram ad nastu notkun.
EkKi er heegt ad taka of mikid af lyfinu fyrir slysni eda fa tvdfaldan skammt i einni innéndun.

Ef notadur er steerri skammtur af BroPair Spiromax en meelt er fyrir um

Mikilvaegt er ad pu takir skammtinn sem laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn avisadi pér. PU matt
ekki taka steerri skammt en avisad var nema samkveemt leeknisradi. Ef pa tekur Ovart fleiri skammta en
radlagt er skaltu raeda vid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding. PU kannt ad taka eftir
hradari hjartsletti og skjalftatilfinningu. Pu kannt einnig ad finna fyrir sundli, hofudverk, slappleika i
vodvum og lidverkjum.

Ef pa hefur notad of marga skammta af BroPair Spiromax i langan tima skaltu leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi. betta er vegna pess ad of mikil notkun BroPair Spiromax getur dregid dr pvi magni
sterahormona sem nyrnahetturnar framleida.

Ef gleymist ad nota BroPair Spiromax

Ef pa gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Hins vegar ma ekki taka
tvofaldan skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef komid er ad naesta skammiti,
skaltu taka nasta skammt & venjulegum tima.

Ef hatt er ad nota BroPair Spiromax

Mikilvaegt er ad pu takir BroPair Spiromax daglega samkvaemt leidbeiningum. Haltu toku pess afram
par til leeknirinn segir pér ad haetta. EKki haetta eda minnka skyndilega skmmtun BroPair
Spiromax. bad geeti gert dndunina verri.

Auk pess getur pad ad hetta skyndilega notkun BroPair Spiromax eda minnka skammta af BroPair
Spiromax (6rsjaldan) valdid vandamalum par sem nyrnahetturnar mynda minna af sterahormoni
(vanstarfsemi nyrnahetta) sem veldur stundum aukaverkunum.

pessar aukaverkanir kunna ad fela i sér eftirfarandi:

Magaverkur

Preyta og lystarleysi, gledi

Uppkdst og nidurgangur

pyngdartap

Hofudverkur og svefnhofgi

Lag bléosykursgildi

Léagur blodprystingur og krampar (flog)

Pegar likaminn er undir alagi, t.d. vegna hita, slyss eda meidsla, sykingar eda skurdadgerdar, getur
vanstarfsemi nyrnahetta versnad og hugsanlegt er ad pu fair ofangreindar aukaverkanir.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Til pess ad koma i veg fyrir pessi einkenni
er hugsanlegt ad laeknirinn &visi barksterum i toéfluformi til vidbotar (svo sem prednisoloni).

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum. Til pess
ao draga Ur hattu & aukaverkunum mun laeknirinn avisa minnsta skammti pessarar lyfjasamsetningar
sem negir til ad medhodndla astmann.

Ofnaemisvidbrogd: hugsanlega tekur pu eftir skyndilegri versnun éndunar strax eftir notkun
BroPair Spiromax. bu getur fundid fyrir miklu masi og hosta eda madi. Einnig kann ad verda vart
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vid klaoa, utbrot (ofsaklada) og prota (venjulega i andliti, vérum, tungu eda halsi), eda skyndilegum
0g mjog hrédum hjartsletti eda fengid adsvif og svima (sem getur leitt til losts eda medvitundarleysis).
Ef pa feerd einhver af pessum einkennum eda pau koma skyndilega fram eftir notkun BroPair
Spiromax, skaltu haetta ad nota BroPair Spiromax og lata leekninn vita tafarlaust.
Ofnamisviobrogd vid BroPair Spiromax eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir koma fram hér & eftir:

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e  Sveppasyking (pruska) sem veldur aumum, rjomagulum, upphleyptum blettum i munni og halsi,
asamt eymslum i tungu, haesi og ertingu i halsi. Pad getur hjalpad ad skola munninn med vatni og
spyta pvi Ut tafarlaust eda bursta tennurnar eftir hvern inndndunarskammt. Laknirinn kann ad
avisa sveppalyfi til pess ad medhondla pruskuna.

Vodvaverkir.

Bakverkir.

Flensa (infliensa).

Lag kaliumgildi i blédinu (blodkaliumlaekkun).

Bolga i nefi (nefslimubolga).

Bdlga i skutum (skatabolga).

Bdlga i nefi og halsi (nefkoksholga).

Hofudverkur.

Hosti.

Erting i halsi.

Eymsli eda bolga i halsi.

Haesi eda raddleysi.

Sundl.

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

e Aukning & magni sykurs (glukdsa) i bl6dinu (bl6dsykurshaekkun). Ef pa ert med sykursyki kann
ad vera porf & tidara eftirliti med blodsykri og hugsanlega breytingu a venjulegri medferd vid
sykursyki.

o Drer (sky & augasteini).

e Mijog hradur hjartslattur (hradtaktur).

o Skjélftatilfinning (skjalfti) og hradur eda éreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot). betta er
venjulega skadlaust og lagast eftir pvi sem lidur & medferdina.

e Ahyggjur eda kvidi.

Breytingar a hegdun, svo sem évenju mikil virkni og pirringur (pé petta komi adallega fyrir hja

boérnum).

Svefntruflanir.

Heymadi.

Nefstifla (stiflad nef).

Oreglulegur hjartslattur (gattatif).

Syking i dndunarfaerum.

Verkir i Gtlimum (hand- eda fétleggjum).

Magaverkur.

Meltingartregda.

Skemmdir og rifur i had.

Bolga i hud.

Bélga i halsi sem einkennist venjulega af saerindum i halsi (kokbdlga).

Mijog sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e Ondunarerfidleikar eda mas sem versna strax eftir toku BroPair Spiromax. Ef petta gerist
skaltu haetta ad nota BroPair Spiromax inndndunarlyfid. Notadu skjotvirkt bradalyf til ad
audvelda 6ndun (neydarnotkunar) og lattu leekninn vita tafarlaust.
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e BroPair Spiromax kann ad hafa &hrif & venjulega myndun sterahormona i likamanum, einkum ef
pu tekur stéra skammta i langan tima. bessi ahrif eru m.a.:
— Heegari voxtur hja bornum og unglingum
— Gléka (skemmdir & taug i auganu)
— Kiringlott (tungllaga) andlit (Cushings-heilkenni).

Leeknirinn mun skoda pig reglulega med tilliti til pessara aukaverkana og ganga ur skugga um
ad pu takir minnsta mogulega skammtinn af pessari lyfjasamsetningu til ad medhondla astmann.

o Ojafn eda dreglulegur hjartslattur eda aukasldg (hjartslattartruflanir). Lattu leekninn vita en ekki
heetta ad taka BroPair Spiromax nema laeknirinn segi pér ad heetta pvi.
e Sveppasyking i vélinda, sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja.

Tioni ekki pekkt, en kunna einnig ad koma fyrir:
e bokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a 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 haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & BroPair Spiromax
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og merkimioda
inndndunarteekisins & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarleegdar. Notid merkimida
inndndunarteekisins til pess ad skrd dagsetninguna pegar pynnupokinn var opnadur.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

BroPair Spiromax inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru salmeterdél og fldtikasén propionat. Hver maldur skammtur inniheldur
14 mikrégrémm af salmeter6li (sem salmeterdl xinaf6at) og 113 mikrogromm af flatikason
propidnati. Hver gefinn skammtur (skammturinn sem kemur Ur munnstykkinu) inniheldur
12,75 mikrogromm af salmeterdéli (sem salmeterdl xinaf6at) og 100 mikrogrémm af flutikason
propidnati.

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

Lysing & atliti BroPair Spiromax og pakkningasteerdir

Hvert BroPair Spiromax inndndunarteeki inniheldur innéndunarduft fyrir 60 Udaskammta og er hvitt
teeki med halfgegnsarri, gulri munnstykkishlif.

47
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BroPair Spiromax er faanlegt i pakkningum med 1 inndndunarteeki og i fjdlpakkningum med 3 éskjum,
sem hver inniheldur 1 inndndunarteaeki. Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu

landi.

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holland

Framleidandi

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland )
Unit 14/15, 27/35 & 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Pélland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tél: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

48

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550



Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.

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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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

BroPair Spiromax 12,75 mikrogromm/202 mikrogromm innéndunarduft
salmeterdl/flatikason propionat

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 leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjakdémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & BroPair Spiromax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & BroPair Spiromax

Pakkningar og adrar upplysingar

o whE

1. Upplysingar um BroPair Spiromax og vid hverju pad er notad
BroPair Spiromax inniheldur 2 virk efni: salmeterdl og flatikasén propionat:

Salmeterdl er berkjuvikkandi lyf med langvarandi virkni. Berkjuvikkandi lyf hjalpa til vid ad
halda loftvegum lungna opnum. betta audveldar lofti ad komast inn og Gt. Ahrifin vara i a.m.k.
12 klst.

e Flutikason propionat er barksteri sem dregur Ur prota og ertingu i lungum.
BroPair Spiromax er notad til medferdar vid astma hja fullordnum og unglingum 12 &ra og eldri.

BroPair Spiromax hjalpar til vid ad koma i veg fyrir madi og mas. bu skalt ekki nota pad til
pess ad medhondla astmakast. Ef pu feerd astmakast, parftu ad nota skjotvirkt innéndunarlyf til
ao létta & einkennum (neydarnotkun), svo sem salbatamol. bu skal avallt hafa innéndunartaki
med skjotvirku lyfi & pér til ad nota i neyd.

2. Adur en byrjad er ad nota BroPair Spiromax

Ekki mé& nota BroPair Spiromax
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir salmeteroli, flGtikason propidnati eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en BroPair Spiromax er
notad ef eftirfarandi & vid:

Hjartasjukdomur, svo sem éreglulegur eda hradur hjartslattur

Ofvirkur skjaldkirtill

Har blédprystingur

Sykursyki (BroPair Spiromax kann ad haekka blédsykur)

Léag kaliumgildi i bl6di

Berklar, nt eda fyrr, eda adrar lungnasykingar
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Hafdu samband vid laekninn ef pd finnur fyrir pokusyn eda 6orum sjéntruflunum.

B6rn og unglingar
BroPair Spiromax er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 12 &ra vegna pess ad pad hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida BroPair Spiromax

Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Hugsanlegt er ad ekki henti ad taka BroPair Spiromax med
tilteknum lyfjum.

Latid lekninn vita ef eftirfarandi lyf eru notud adur en byrjad er ad nota BroPair Spiromax:

o Betablokkar (svo sem aten6l6l, propranélol og sétalol). Beta-blokkar eru ad mestu notadir vid
haum blodprystingi eda hjartakvillum & bord vid hjartadng.

o Lyf til ad medhondla sykingar (svo sem ritonavir, ketokdnasal, itrakonasél og erytrémysin).
Sum pessara lyfja kunna ad auka magn salmeterdls eda flatikasén propidnats i likamanum. betta
kann ad auka haettuna & aukaverkunum med BroPair Spiromax, svo sem oOreglulegum hjartslatti,
eda gert aukaverkanir verri.

o Barksterar (til inntoku eda inndalingar). Nyleg notkun pessara lyfja kann ad auka hattuna & pvi
ad BroPair Spiromax hafi ahrif & nyrnahettur med pvi ad draga Ur magni sterahormoéna sem
kirtlarnir framleida (nyrnahettubzling).

o pvagraesilyf, lyf sem auka pvagmyndun og eru notud til ad medhondla haan blddprysting.

. Onnur berkjuvikkandi lyf (svo sem salbttaml).

o Lyf sem innihalda xantin, svo sem amindfyllin og te6fyllin. bau eru oft notud til ad medhdndla
astma.

Sum lyf geta aukid ahrif BroPair Spiromax og laeknirinn geeti viljad fylgjast vel med pér ef pu tekur
bessi lyf (pbar med talin sum Iyf vid HIV: ritdnavir, kdbisistat).

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum,
hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki er pekkt hvort lyfid getur borist i brjostamjolk. Vid brjostagjof skal leita rada hja leekninum,
hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad BroPair Spiromax hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

BroPair Spiromax inniheldur laktésa
Hver skammtur af lyfinu inniheldur u.p.b. 5,4 milligromm af laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio
stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & BroPair Spiromax

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfid skal leita upplysinga hjé lekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagdur skammtur er einn innéndunarskammtur tvisvar & dag.

. BroPair Spiromax er @tlad til langtimanotkunar. Notadu pad daglega til ad medhondla astmann.
EkKki taka meira en radlagdan skammt. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga
hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

. EkKi heetta ad taka BroPair Spiromax eda minnka skammt lyfsins an pess ad raeda fyrst vio
leekninn eda hjukrunarfraedinginn.

. BroPair Spiromax er til inndndunar i gegnum munn.
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Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun hjalpa pér ad medhdndla astmann. Laknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn munu breyta inndndunarlyfinu ef pa parft annan skammt til ad medhdndla
astmann & fullnaegjandi hatt. Hins vegar skaltu ekki gera breytingar & peim fjélda innéndunarskammta
sem laeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn hefur dvisad an pess ad raeda fyrst vid leekninn eda
hjukrunarfraedinginn.

Ef astminn eda 6ndunin versnar, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Ef pu finnur fyrir meira masi,
pu finnur oftar fyrir prengslum fyrir brjosti eda pa parft ad nota meira af skjotvirku lyfi, sem léttir &
einkennum, er mogulegt ad astminn sé ad versna og pu geetir ordid alvarlega veik/ur. Haltu afram ad
nota BroPair Spiromax en ekki auka fjolda innéndunarskammta. Fardu strax til laeknisins par sem pa
parft hugsanlega a frekari medferd ad halda.

Notkunarleidbeiningar

pjalfun

Laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda lyfjafradingur eiga ad pjalfa pig i ad nota
inndndunarteekid, p.m.t. hvernig pu eigir ad anda skammtinum ad pér & arangursrikan hatt.
Pessi pjalfun er mikilveeg til pess ad tryggja ad pu fair skammtinn sem pua parft 4 ad halda. Ef
pa hefur ekki fengid pessa pjalfun skaltu bidja leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding
ad syna pér hvernig nota eigi innéndunartaekid & réttan hatt &dur en pu notar pad i fyrsta skipti.

Laeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur purfa ad fylgjast med pvi af og til hvort pa notir
Spiromax teekid a réttan hatt og eins og meelt er fyrir um. Ef pu notar BroPair Spiromax ekki rétt eda
andar ekki naegilega kroftuglega ad pér, er ekki vist ad naegilega mikid af lyfi komist nidur i lungun.
petta pydir ad lyfid mun ekki hjalpa eins vel vid ad draga Ur astmanum og pad etti ad gera.

Undirbuningur fyrir BroPair Spiromax

Adur en BroPair Spiromax er notad i fyrsta skipti, parftu ad undirbta pad fyrir notkun med
eftirfarandi heetti:
¢ Athugadu skammtameelinn til ad ganga Ur skugga um ad 60 innéndunarskammtar séu eftir i
inndndunarteekinu.
o Skradu dagsetninguna pegar pynnuposinn var opnadur a aletrun innéndunartaekisins.
o P parft ekki ad hrista innéndunartaekid fyrir notkun.

Hvernig 4 ad nota inndndunarskammt

1. Haltu innéndunarteakinu pannig ad halfgegnsaja, gula munnstykkishlifin snudi nidur.
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2. Opnadu munnstykkishlifina med pvi ad snda henni nidur pangad til har smellur heyrist. petta
meelir einn skammt af lyfinu. Innéndunartaekid er nu tilbuid til notkunar.

LOFTOP

-

OPNID

3. Andadu varlega fra pér (eins mikid og pér pykir peegilegt). Ekki anda Gt i gegnum
innondunarteekid.

4. Settu munnstykkid i munninn og lokadu vérunum pétt utan um pad. Passadu ad hindra ekki
loftgdtin.
Andadu djapt inn um munninn og eins kréftuglega og pu getur.
Athugadu ad mikilvaegt er ad pu andir kréftuglega ad pér.

ANDID

5. Taktu innéndunartaekid Gr munninum. PG kannt ad finna bragd pegar pu tekur
innéndunarskammtinn.

6. Haltu nidri andanum i 10 sekundur eda eins lengi og pér pykir paegilegt.
7. Sidan skaltu anda varlega fra pér (ekki anda ut gegnum inndndunartaekid).

8. Lokadu munnstykkishlifinni.
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LOKID

Eftir hvern skammt skaltu skola munninn med vatni og spyta pvi Ut og/eda bursta tennurnar.
EkKi reyna ad taka inndndunartaekid i sundur, fjarleegja munnstykkishlifina eda snta upp & hana.
Munnstykkishlifin er fest & inndndunarteekid og ekki ma taka hana af.

Ekki nota Spiromax ef pad er skemmt eda ef munnstykkid hefur losnad af Spiromax.

Ekki opna eda loka munnstykkishlifinni nema atlunin sé ad nota innéndunartaekid.

Hreinsadu Spiromax

Haltu inndndunartaekinu purru og hreinu.

Ef & parf ad halda, ma strjika af munnstykki innéndunartaekisins eftir notkun med purrum klat eda
bréfpurrku.

Pegar pu byrjar ad nota nytt BroPair Spiromax taeki

e Skammtamalirinn aftan & teekinu segir fyrir um hversu margir skammtar (innéndunarskammtar)
eru eftir i inndndunartaekinu og synir 60 inndndunarskammta pegar teekid er fullt og 0 (null) pegar
bad er tomt.

o Skammtamelirinn synir fjdlda inndndunarskammta sem eftir eru med sléttum télum. Bilin a milli
jofnu talanna takna oddatéluna fyrir fjélda inndndunarskammta sem eftir eru.

e begar 20 eda feerri eru eftir, eru télurnar raudar & hvitum bakgrunni. Pegar télurnar i glugganum
verda raudar skaltu fara til laeknisins og fa nytt inndndunartaeki.

Athugio:
e pad heyrist afram smellur i munnstykkinu jafnvel pé inndndunartaekid sé tomt.
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e Ef pu opnar og lokar munnstykkinu &n pess ad taka inndndunarskammt, telur skammtamaelirinn
pad samt sem skdmmtun. Skammtinum er haldid inni i inndndunarteekinu fram ad nastu notkun.
EkKi er heegt ad taka of mikid af lyfinu fyrir slysni eda fa tvdfaldan skammt i einni inndndun.

Ef notadur er sterri skammtur af BroPair Spiromax en meelt er fyrir um

Mikilvaegt er ad pu takir skammtinn sem laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn avisadi pér. PU matt
ekki taka steerri skammt en avisad var nema samkveemt leeknisradi. Ef pa tekur Ovart fleiri skammta en
radlagt er skaltu raeda vid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding. Pu kannt ad taka eftir
hradari hjartsletti og skjalftatilfinningu. Pu kannt einnig ad finna fyrir sundli, hofudverk, slappleika i
vodvum og lidverkjum.

Ef b0 hefur notad of marga skammta af BroPair Spiromax i langan tima skaltu leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi. betta er vegna pess ad of mikil notkun BroPair Spiromax getur dregid 0r pvi magni
sterahormona sem nyrnahetturnar framleida.

Ef gleymist ad nota BroPair Spiromax

Ef pa gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi. Hins vegar ma ekki taka
tvofaldan skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef komid er ad naesta skammiti,
skaltu taka naesta skammt & venjulegum tima.

Ef hatt er ad nota BroPair Spiromax

Mikilvaegt er ad pu takir BroPair Spiromax daglega samkvaemt leidbeiningum. Haltu téku pess &fram
par til leeknirinn segir pér ad heetta. EKki haetta eda minnka skyndilega skmmtun BroPair
Spiromax. bad geeti gert dndunina verri.

Auk pess getur pad ad hetta skyndilega notkun BroPair Spiromax eda minnka skammta af BroPair
Spiromax (6rsjaldan) valdid vandamalum par sem nyrnahetturnar mynda minna af sterahormoni
(vanstarfsemi nyrnahetta) sem veldur stundum aukaverkunum.

pessar aukaverkanir kunna ao fela i sér eftirfarandi:

Magaverkur

Preyta og lystarleysi, 6gledi

Uppkdst og nidurgangur

pyngdartap

Hofudverkur og svefnhofgi

Lag bléosykursgildi

Lagur blodprystingur og krampar (flog)

Pegar likaminn er undir alagi, t.d. vegna hita, slyss eda meidsla, sykingar eda skurdadgerdar, getur
vanstarfsemi nyrnahetta versnad og hugsanlegt er ad pu fair ofangreindar aukaverkanir.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Til pess ad koma i veg fyrir pessi einkenni
er hugsanlegt ad laeknirinn &visi barksterum i téfluformi til vidbotar (svo sem prednisoloni).

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum. Til pess
ao draga Ur hattu & aukaverkunum mun laeknirinn avisa minnsta skammti pessarar lyfjasamsetningar
sem negir til ad medhodndla astmann.

Ofnaemisvidbrdgd: hugsanlega tekur pu eftir skyndilegri versnun éndunar strax eftir notkun
BroPair Spiromax. bu getur fundid fyrir miklu masi og hosta eda madi. Einnig kann ad verda vart
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vid klaoa, utbrot (ofsaklada) og prota (venjulega i andliti, vérum, tungu eda halsi), eda skyndilegum
0g mjog hrédum hjartsletti eda fengid adsvif og svima (sem getur leitt til losts eda medvitundarleysis).
Ef pa feerd einhver af pessum einkennum eda pau koma skyndilega fram eftir notkun BroPair
Spiromax, skaltu haetta ad nota BroPair Spiromax og lata leekninn vita tafarlaust.
Ofnamisviobrogd vid BroPair Spiromax eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir koma fram hér & eftir:

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e  Sveppasyking (pruska) sem veldur aumum, rjomagulum, upphleyptum blettum i munni og halsi,
asamt eymslum i tungu, haesi og ertingu i halsi. Pad getur hjalpad ad skola munninn med vatni og
spyta pvi Ut tafarlaust eda bursta tennurnar eftir hvern inndndunarskammt. Laknirinn kann ad
avisa sveppalyfi til pess ad medhondla pruskuna.

Vodvaverkir.

Bakverkir.

Flensa (infliensa).

Lag kaliumgildi i blédinu (blodkaliumlaekkun).

Bélga i nefi (nefslimubolga).

Bdlga i skutum (skatabolga).

Bdlga i nefi og halsi (nefkoksholga).

Hofudverkur.

Hosti.

Erting i halsi.

Eymsli eda bolga i halsi.

Haesi eda raddleysi.

Sundl.

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

e Aukning & magni sykurs (glukdsa) i bl6dinu (bl6dsykurshaekkun). Ef pa ert med sykursyki kann
ad vera porf & tidara eftirliti med blodsykri og hugsanlega breytingu a venjulegri medferd vid
sykursyki.

o Drer (sky & augasteini).

e Mijog hradur hjartslattur (hradtaktur).

o Skjélftatilfinning (skjalfti) og hradur eda éreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot). betta er
venjulega skadlaust og lagast eftir pvi sem lidur & medferdina.

e Ahyggjur eda kvidi.

Breytingar a hegdun, svo sem évenju mikil virkni og pirringur (pé petta komi adallega fyrir hja

boérnum).

Svefntruflanir.

Heymaadi.

Nefstifla (stiflad nef).

Oreglulegur hjartslattur (gattatif).

Syking i dndunarfaerum.

Verkir i Gtlimum (hand- eda fotleggjum).

Magaverkur.

Meltingartregoa.

Skemmdir og rifur i had.

Bdlga i hud.

Bélga i halsi sem einkennist venjulega af saerindum i halsi (kokbdlga).

Mijog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e Ondunarerfidleikar eda mas sem versna strax eftir toku BroPair Spiromax. Ef petta gerist
skaltu haetta ad nota BroPair Spiromax innéndunarlyfid. Notadu skjotvirkt bradalyf til ad
audvelda 6ndun (neydarnotkunar) og lattu leekninn vita tafarlaust.
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e BroPair Spiromax kann ad hafa &hrif & venjulega myndun sterahormona i likamanum, einkum ef
pu tekur stéra skammta i langan tima. bessi ahrif eru m.a.:
— Heegari voxtur hja bornum og unglingum
— Gléka (skemmdir & taug i auganu)
— Kiringlott (tungllaga) andlit (Cushings-heilkenni).

Leeknirinn mun skoda pig reglulega med tilliti til pessara aukaverkana og ganga ur skugga um
ad pu takir minnsta mogulega skammtinn af pessari lyfjasamsetningu til ad medhondla astmann.

o Ojafn eda dreglulegur hjartslattur eda aukaslog (hjartslattartruflanir). Lattu leekninn vita en ekki
heetta ad taka BroPair Spiromax nema laeknirinn segi pér ad heetta pvi.
e Sveppasyking i vélinda, sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja.

Tioni ekki pekkt, en kunna einnig ad koma fyrir:
e bokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a 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 haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & BroPair Spiromax
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og merkimioda
inndndunarteekisins & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Notid innan 2 ménada eftir ad pynnuumbudir hafa verid fjarleegdar. Notid merkimida
inndndunarteekisins til pess ad skrd dagsetninguna pegar pynnupokinn var opnadur.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

BroPair Spiromax inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru salmeterél og fldtikasén propionat. Hver maldur skammtur inniheldur
14 mikrégréomm af salmeterdli (sem salmeterdl xinaf6at) og 232 mikrogromm af flGtikason
propidnati. Hver gefinn skammtur (skammturinn sem kemur Ur munnstykkinu) inniheldur
12,75 mikrogromm af salmeterdéli (sem salmeterdl xinaf6at) og 202 mikrogrémm af flutikason
propiénati.

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

Lysing & atliti BroPair Spiromax og pakkningasteerdir

Hvert BroPair Spiromax inndndunarteeki inniheldur innéndunarduft fyrir 60 Udaskammta og er hvitt
teeki med halfgegnsarri, gulri munnstykkishlif.
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BroPair Spiromax er faanlegt i pakkningum med 1 inndndunarteeki og i fjdlpakkningum med 3 éskjum,
sem hver inniheldur 1 inndndunarteaeki. Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu

landi.

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holland

Framleidandi

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland )
Unit 14/15, 27/35 & 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Pdlland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550



Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.

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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