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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Airexar Spiromax
salmeterolis / flutikazono propionatas

Sis dokumentas yra Airexar Spiromax Europos vie3o vertinimo protokole (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomendueti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Airexar Spiromax.

Praktinés informacijos apie Airexar Spiromax vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Airexar Spiromax ir kam-jis vartojamas?

Airexar Spiromax — tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems taikant jprastinj sunkios astmos
gydyma ir siekiant palengvinti létinés obstrukcinés plaudiy ligos (LOPL, ilgalaikés plauciy ligos, kuria
sergant pazeidziami arba uzkemsSami plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél
pacientui pasidaro sunku kvépuoti) simptomus. Jo sudétyje yra veikliyju medziagy salmeterolio
(vadinamojo ilgalaikioypoveikio beta-2 agonisto) ir flutikazono propionato (kortikosteroido).

Sergant astma, Airéxar;Spiromax galima skirti pacientams, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama
nepaisant gydymo beta-2 agonisto ir maZesnés jkvepiamojo kortikosteroido dozés deriniu, arba
pacientams, kuriy astma jau kontroliuojama ilgalaikio poveikio beta-2 agonistu ir didesne jkvepiamojo
kortikosteroido doze.

SergantiLOPL, Airexar Spiromax galima skirti suaugusiesiems, kuriy liga praeityje buvo pauméjusi ir
kuriems nepaisant jprastinio gydymo pasireiskia stipris ligos simptomai.

Airexar Spiromax yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Airexar Spiromax yra panasus | referencinj
vaistg Seretide Diskus (dar vadinamg Seretide Accuhaler), kuriy sudétyje yra ty paciy veikliyjy
medZiagy. Taciau Airexar Spiromax tiekiamas tik vieno didelio stiprumo preparato forma, o referencinis
vaistas — trijy skirtingo stiprumo preparaty (tokio paties didelio stiprumo ir dviejy mazesnio stiprumo
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formos preparaty) forma. Kadangi Airexar Spiromax tiekiamas tik vieno didelio stiprumo preparato
forma, pagal astmos indikacijq jis skiriamas tik tiems pacientams, kuriy liga yra sunkios formos.

Kaip vartoti Airexar Spiromax?

Airexar Spiromax tiekiamas nesiojamame inhaliatoriuje inhaliaciniy milteliy forma. Su kiekviena
inhaliacija | Zzmogaus organizma patenka fiksuota vaisto dozé.

Rekomenduojama dozé yra viena inhaliacija du kartus per para. Gydytojas turety reguliariai jvertinti
paciento biikle, siekdamas uztikrinti, kad jis vartoty maziausig doze, kurios pakanka simptomams
kontroliuoti. Kadangi Airexar Spiromax tiekiamas tik vieno didelio stiprumo preparato forma (jame yra
50 mikrogramy salmeterolio ir 500 mikrogramy, flutikazono propionato), jeigu pacientui pradéty tikti
mazesnio stiprumo vaistas, jis turéty pereiti prie gydymo kitu salmeterolio ir flutikazono propionato
deriniu su mazesne flutikazono propionato doze.

Airexar Spiromax galima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Airexar Spiromax?

Airexar Spiromax sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos yra gerai zinomos ir jy yra keliuose
vaistuose, kuriais gydoma astma ir LOPL (juos vartojant vienus arba‘'kartu su kitais vaistais).

Salmeterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Jis veikiajungdamasis prie kvépavimo taky
raumenyse esanciy receptoriy, vadinamy, beta-2 receptoriais. Salmeteroliui prisijungus prie Siy
kvépavimo takuose esanciy receptoriy, ju raumenys atsipalaiduoja, todél kvépavimo takai islieka atviri,
o tai padeda pacientui kvepuoti.

Flutikazono propionatas priskiriamas prie vaisty nue uzdegimo, vadinamy kortikosteroidais. Jis veikia
panasiai kaip natdralils kortikosteroidiniai hormonai — jungdamiesi prie jvairiy rasiy imuninése lgstelése
esanciy receptoriy mazina imuninés sistemos.aktyvuma. Taip slopinamas medziagy, kurios dalyvauja
uzdegiminiame procese, pvz., histaming, iSsiskyrimas, o tai padeda islaikyti kvépavimo takus
neuzkimstus, todél pacientas gali lengviau/kveépuoti.

Kaip buvo tiriamas Airexar Spiromax?

Buvo atlikti tik tie tyrimai, kuriy reikéjo Airexar Spiromax biologiniam ekvivalentiSkumui referenciniam
vaistui Seretide Diskus jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek
pat veikliosios medZiagos.

Kokia yra Airexar Spiromax nauda ir rizika?

Kadangi Airexar Spiromax yra hibridinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat, kaip ir referencinio vaisto.

Kodeél Airexar Spiromax buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Airexar Spiromax yra
panasios kokybés kaip Seretide Diskus ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési
nuomonés, kad, kaip ir Seretide Diskus, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizika.
Komitetas rekomendavo pritarti Airexar Spiromax vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Airexar
Spiromax vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Airexar
Spiromax vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Airexar Spiromax

ISsamy Airexar Spiromax EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Airexar Spiromax rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.
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