*
| PRIEDAS 30
PREPARATO CHARAKTE '@J SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Airexar Spiromax 50 mikrogramy / 500 mikrogramy/dozéje jkvepiamieji milteliai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 50 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
500 mikrogramy flutikazono propionato.

Kiekvienoje suvartojamojoje dozéje (i§ kandiklio jkvéptoje dozéje) yra 45 mikrogramai salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 465 mikrogramai flutikazono propionato.

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas:
Kiekvienoje dozéje yra mazdaug 10 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Ikvepiamieji milteliai.
Balti milteliai.

Baltas inhaliatorius su pusiau skaidriu geltonu kandiklio dangteliu.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Airexar Spiromax skirtas vartoti tik 18 mety. ir vyresniems suaugusiesiems.

Astma
Airexar Spiromax skirtas sunkia astma sergantiems pacientams reguliariai gydyti, kai tinka vartoti sudétinj
vaistinj preparatg (jkvepiamajj kortikosteroida ir ilgai veikiantj 3, agonista):

- pacientams, kuriems vartojant mazesnio stiprumo kortikosteroidy sudétinj vaistinj preparata liga
néra pakankamai kontroliuojama
arba
- pacientams, kuriems vartojant didele jkvepiamojo kortikosteroido ir ilgai veikiancio 3, agonisto
doze liga jau yra kontroliuojama.

Létinéobstrukciné plauciy liga (LOPL)

Airexar Spiromax skirtas LOPL serganciy pacienty, kuriy FEV; < 60 % prognozuojamo normalaus rodiklio
(pries vartojant bronchy pleCiamajj vaistinj preparatg) ir kuriems yra kartojesi patiméjimai bei yra reikSmingy
simptomy, nepaisant reguliaraus gydymo bronchus plecianéiais vaistiniais preparatais, simptominiam

gydymui.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Airexar Spiromax skirtas tik 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems.
Airexar Spiromax néra skirtas vartoti 12 mety ir jaunesniems vaikams ar 13 -17 mety paaugliams.



Dozavimas

Vartojimo budas: jkvépti

Pacientus reikia informuoti, kad didZiausiam poveikiui uztikrinti Airexar Spiromax reikia vartoti kasdien, net
jei ligos simptomy néra.

Gydytojas turi reguliariai i$ naujo vertinti pacienty bukle, kad pacientas nuolat vartoty optimalaus stiprumo
salmeterolio / flutikazono propionato inhaliatoriy ir ji keisty, tik nurodzius medikams. Reikia parinkti
maZiausia doze, kuria vartojant veiksmingai kontroliuojami ligos simptomai. Airexar Spiromax
mazesnio nei 50/500 mikrogramy stiprumo rinkai netiekiamas. Kai reikia parinkti mazesnio, rinkoje
netiekiamo stiprumo Airexar Spiromax doze, reikia vietoj Sio preparato skirti kitg fiksuotos dozés
salmeterolio ir flutikazono propionato derinj, kurio sudétyje yra mazesné jkvepiamojo kortikosteroido dozé.

Pacientams reikia skirti tokio stiprumo salmeterolio / flutikazono propionato inhaliatoriy, kuriuo biity galima
tinkamai dozuoti flutikazono propionata pagal jy ligos sunkuma. Airexar Spiromax tinka vartoti tik sunkia
astma serganciy pacienty gydymui. Jei pacientui reikalingas individualus dozavimas, neatitinkantis
rekomenduojamo rezimo, reikia skirti tinkamas [, agonisto ir (arba) kortikosteroido-dozes.

Rekomenduojamos dozés:

Astma
18 mety ir vyresni suaugusieji

Vienas 50 mikrogramy salmeterolio ir 500 mikrogramy flutikazono.propionato jkvépimas du kartus per para.

Pavykus kontroliuoti ligg, reikia perzitréti gydyma ir apsvarstyti galimybe mazinti pacientams dozg, skiriant
kito salmeterolio ir flutikazono propionato fiksuotos dozés derinio, kuriame yra mazesné jkvepiamojo
kortikosteroido doz¢ ir galiausiai skirti vien jkvepiamajj kortikosteroida. Mazinant gydomajg dozg svarbu
reguliariai tikrinti pacienty bukle.

Pradinio palaikomojo gydymo metu, kai nérawvieno ar dviejy ligos sunkumo kriterijy, palyginti su vien
ikvepiamojo flutikazono propionato vartojimu, aiskios naudos nebuvo. Apskritai jkvepiamieji
kortikosteroidai ir toliau yra pirmos'€ilés gydymas daugumai pacienty.

Airexar Spiromax skirtas tik pacientams, sergantiems sunkia astma, gydyti. Jo negalima vartoti pacientams,
sergantiems lengva arba vidutinio sunkumo astma arba gydyti pacienty, serganciy sunkia astma, gydymui
pradéti, nebent anks¢iau nustatytas didelés dozés tokio kortikosteroido kartu su ilgai veikianéiu [, agonistu
poreikis.

Airexar Spiromax néra skirtas astmai gydyti, kai salmeterolio ir flutikazono propionato fiksuotos dozés
derinj reikia vartoti pirma kartg. Pacientams reikia pradéti gydyma fiksuotos dozés deriniu, j kurj jeina
mazesne kortikosteroido komponento dozé, tada parinkti didesng dozg kortikosteroido dozés atzvilgiu, kol
bus uztikrinta astmos kontrolé. Uztikrinus astmos kontrole, pacientus reikia reguliariai tikrinti ir, jei reikia,
parinkti.maZzesne jkvepiamojo kortikosteroido doze, kad liga biity toliau kontroliuojama.

Sunkia astma sergantiems pacientams rekomenduojama nustatyti atitinkama jkvepiamojo kortikosteroido
doze ir tik tada skirti bet kurj fiksuotos dozés derin;.

Vaiky populiacija

Airexar Spiromax nerekomenduojama vartoti 12 mety ir jaunesniems vaikams arba nuo 13 iki 17 mety
paaugliams. Airexar Spiromax saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety,
neistirti.

Duomeny néra.



LOPL
Vienas 50 mikrogramy salmeterolio ir 500 mikrogramy flutikazono propionato jkvépimas du kartus per para.

Tam tikros pacienty grupés
Pagyvenusiems pacientams arba pacientams, kuriems yra inksty sutrikimas, dozés koreguoti nereikia.

Duomeny apie Airexar Spiromax vartojimg pacientams, kuriems yra kepeny sutrikimas, néra.

Vartojimo metodas / vartojimo instrukcija

Spiromax yra kvépavimu aktyvinamas, jkvepiamo oro srautu valdomas inhaliatorius. Tai reiskia, kad
veikliosios medziagos patenka j kvépavimo takus pacientui jkvepiant pro kandiklj. Nustatyta, kad visi sunkia
astma ir LOPL sergantys pacientai sugeba sukelti pakankamai stipry jkvepiamo oro srautg gydomajai dozei
pro Spiromax prietaisa jkvépti (taip pat zr. 5.1 skyriy —penkias paskutines pastraipas), kai stipriai jkveépé pro
kandiklj.

Reikalingas mokymas

Kad gydymas biity veiksmingas, reikia teisingai vartoti Airexar Spiromax. Todé¢l pacientus reikia informuoti,
kad atidziai perskaityty pakuotés lapel; ir laikytysi jame iSsamiai apraSytos vartojimo instrukcijos. Vaisto
recepta iSrasantis sveikatos priezitiros specialistas turi pamokyti, kaip vartotiAirexar Spiromax. Bitina
uztikrinti, kad pacientai suprasty, kaip teisingai naudoti inhaliatoriy ir kad suprasty, jog jkvepiant pro
kandiklj buitina jkvépti stipriai, kad jkvépty reikiama dozg. Svarbu jkvépti visa jéga, kad uztikrinti optimaly
dozavima.

Vartojant Airexar Spiromax atliekami trys veiksmai: atidengimas, jkvépimas ir uzdengimas, aprasyti toliau.

Atidenkite: laikydami Spiromax kandiklj dangteliu j apa€ia, atidenkite kandiklio dangtelj lenkdami jj
zemyn, kol pasigirs spragteléjimas.

Ikvépkite: lengvai iskvépkite (tiek, kiek patogu). Neiskvépkite pro inhaliatoriy. Istatykite kandiklj tarp danty
ir suc¢iaupkite lapas aplink ji, nesukaskite inhaliatoriaus kandiklio. Stipriai ir giliai jkvépkite pro kandiklj.
IStraukite Spiromax prietaisg i§ burnos ir sulaikykite kvépavima 10 sekundZiy, arba tiek, kiek patogu.

Uzdenkite: létai iSkvépkite ir uzdenkite kandiklio dangtelj.

Pacientams negalima jokiu metu uZdengti oro angy arba iSkvépti pro Spiromax prietaisg, kai ruoSiasi
,»ikvépimo* veiksmui. Prie§naudojant inhaliatoriy, pacientams nereikia jo kratyti.

Pacientams taip pat reikia nurodyti, kad po jkvépimo praskalauty burng vandeniu ir iSspjauty vandenj ir
(arba) i8sivalyty dantis (zr. 4.4 skyriy).

Vartodami Airexar Spiromax, pacientai gali pajusti pagalbinés medziagos laktozés skonj.

4.3 _Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Astma

Airexar Spiromax skirtas vartoti tik pacientams, sergantiems sunkia astma. Jo negalima vartoti iminés
astmos simptomams gydyti, tokiais atvejais reikia vartoti greitai ir 1étai veikiantj bronchy plec¢iamajj vaistinj

preparatg. Pacientams reikia nurodyti visada su savimi turéti savo inhaliatoriy iiminiam astmos priepuoliui
palengvinti.



Pacientams negalima pradéti gydymo Airexar Spiromax patiméjimo metu arba jeigu jiems yra reik§mingas
astmos patiméjimas ar timinis pablogéjimas.

Gydant Airexar Spiromax gali pasireiksti sunkios su astma susijusios nepageidaujamos reakcijos ir
patiméjimai. Pacientams reikia nurodyti testi gydyma, taciau, jeigu pradéjus vartoti Airexar Spiromax astmos
simptomai tebéra nekontroliuojami arba pablogéja, pacientai turi kreiptis pagalbos j medikus.

Padidéjes kvépavima lengvinanciy vaisty (trumpai veikianciy bronchus plecianciy preparaty) poreikis arba
sumazgjes atsakas j kvépavimg lengvinancius vaistus rodo pablogéjusia astmos kontrole, ir gydytojas turi
patikrinti pacienty biikle.

Staigus ir progresuojantis astmos arba LOPL kontrolés sumazéjimas gali kelti pavojy gyvybei ir biitina
nedelsiant patikrinti paciento buklg. Reikia apsvarstyti galimybe sustiprinti gydyma kortikosteroidais.

Kai astmos simptomai yra kontroliuojami, galima apsvarstyti galimyb¢ pamazu mazinti jkvepiamojo
kortikosteroido doze, todél reikia vietoj Sio preparato skirti kitg fiksuotos dozés salmeteroliovir flutikazono
propionato derinj, kurio sudétyje yra mazesné jkvepiamojo kortikosteroido dozé. Mazinant.gydomaja dozg
svarbu reguliariai tikrinti pacienty bukle. Reikia skirti maZziausia jkvepiamojo kortikesteroido doze.

LOPL

LOPL sergantiems pacientams, kuriems pasireiskia ligos patiméjimai, paprastai reikalingas gydymas
sisteminiais kortikosteroidais, todél, jei vartojant Airexar Spiromax pasunkéjo'simptomai, pacientams reikia
nurodyti kreiptis pagalbos | medikus.

Gydymo nutraukimas
Astma sergantiems pacientams negalima staiga nutraukti gydymo Airexar Spiromax dél paiméjimo rizikos.

v —

v —

Atsargumo priemonés sergant tam tikromis ligomis

Airexar Spiromax reikia skirti atsargiai pacientams, sergantiems aktyvia arba latentine plauciy tuberkulioze
ir grybelinémis, virusinémis ar kitomis kyépavimo taky infekcijomis. Jei reikia, biitina nedelsiant pradéti
atitinkamg gydyma.

Retai Airexar Spiromax gali sukelti Sirdies aritmijas, pvz., supraventrikuling tachikardija, ekstrasistoles ir
priesirdziy virpéjima, taip patdlengva laiking kalio kiekio kraujyje sumazéjima, vartojant dideles gydomasias
dozes. Airexar Spiromax reikia skirti atsargiai pacientams, kuriems yra sunkiy Sirdies sutrikimy arba $irdies
ritmo sutrikimy, taip patpacientams, sergantiems cukriniu diabetu, tirotoksikoze, nekoreguojama
hipokalemija arba pagcientams, linkusiems j maza kalio kiekj serume.

Labai retai nustatytas padidéjes gliukozés kiekis kraujyje (Zr. 4.8 skyriy), | tai reikia atizvelgti skiriant §j
vaista pacientams, ‘anksciau sirgusiems cukriniu diabetu.

Paradoksinis’bronchy spazmas

Paradoksinis bronchy spazmas gali pasireiksti kartu su i$ karto po vaisto vartojimo padidéjusiu $vokstimu ir
dusuliu. Paradoksinis bronchy spazmas reaguoja j greitai veikiantj bronchy pleciamajj vaistinj preparata ir
turicbliti nedelsiant gydomas. Reikia nedelsiant nutraukti Airexar Spiromax vartojima, jvertinti paciento
bukle ir, jeigu reikia, pradéti kitokj gydyma.

Beta 2 adrenoreceptoriy agonistai
Nustatytas gydymo 3, agonistais farmakologinis poveikis, pvz., drebulys, palpitacijos ir galvos skausmas,
taCiau paprastai jis biina laikinas ir reguliariai gydant mazéja.

Sisteminis poveikis

Vartojant visus jkvepiamuosius kortikosteroidus, ypac ilgg laikotarpj skiriant dideles jy dozes, gali
pasireiksti sisteminis poveikis. Sis poveikis yra daug maziau tikétinas nei vartojant geriamuosius
kortikosteroidus. Galimas sisteminis poveikis yra KuSingo sindromas, kusingoidiniai poZymiai, antinks¢iy
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slopinimas, kauly mineralinio tankio sumazéjimas, katarakta, glaukoma ir re¢iau jvairiis psichologiniai ar
elgesio reiskiniai, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego sutrikimus, nerima, depresija ar
agresyvuma (ypac vaikams) (Zr. toliau esantj skyrelj Vaiky populiacija, kur pateikiama informacija apie
ikvepiamyjy kortikosteroidy sisteminj poveiki vaikams ir paaugliams). Todél svarbu, kad paciento biiklé
biity reguliariai pakartotinai jvertinama ir jkvepiamojo kortikosteroido dozé biity sumazinama iki
maziausios dozeés, kurig vartojant astma veiksmingai kontroliuojama.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimai. Jeigu
pacientui pasireiskia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty apsvarstyti,
ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad §is jvertinty galimas priezastis, nes tai gali buti
katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné chorioretinopatija (CSC), kuriy atvejy
buvo uZregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy.

Antinksciy funkcija

llgai gydant pacientus didelémis jkvepiamyjy kortikosteroidy dozémis gali biiti nuslopinta antinkséiy veikla
ir i$sivystyti iminis antinks¢iy zievés nepakankamumas. Taip pat apraSyti labai reti atvejai, kai buvo
nuslopinta antinks¢iy veikla ir atsirado iminis antinks¢iy zievés nepakankamumas,vartejant nuo 500 iki

1 000 mikrogramy flutikazono propionato dozes. ISprovokuoti timinj antinks¢iy Zieves nepakankamuma gali
tokios biikles, kaip trauma, operacija, infekcija ar staigus dozés sumazinimas..Simptomai paprastai biina
neryskis ir gali pasireiksti anoreksija, skausmais pilve, svorio kritimu, nuovargiu, galvos skausmu,
pykinimu, vémimu, hipotenzija, sgmonés pritemimu, hipoglikemija ir traukuliais. Streso laikotarpiais ar
atliekant planing chirurging operacijg gali reikéti papildomai vartoti sisteminio poveikio kortikosteroidy.

Gydymo jkvepiamuoju flutikazono propionatu nauda turéty sumazinti geriamyjy kortikosteroidy poreikj, bet
pacientams, kuriems §j preparata pradeda vartoti vietoj prie$ tai'vartoty geriamyjy kortikosteroidy, tam tikra
laikg gali islikti sumazéjusio antinksciy funkcijos rezervo-rizika. Todél reikia ypac atidziai gydyti §iuos
pacientus ir reguliariai stebéti jy antinks¢iy Zievés funkcija. Si rizika taip pat gali biiti pacientams, kuriems
anksciau buvo reikalingas neatidéliotinas gydymas-kortikosteroidais. Todél visada reikia atsizvelgti ]
liekamojo sutrikimo galimybe stresg galin¢iy kelti neatidéliotiny ir planiniy procediiry metu bei apsvarstyti
galimybe taikyti atitinkamg gydyma kortikosteroidais. Prie§ planines proceduras d¢l didelio antinksc¢iy
sutrikimo gali reikéti specialisto konsultacijos.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Ritonaviras gali labai padidinti flutikazono propionato koncentracija plazmoje. Todél reikia vengti jo vartoti
kartu, nebent galima nauda pacientui yra didesné uz sisteminio poveikio kortikosteroidy Salutinio poveikio
rizikg. Taip pat yra padidéjusi sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika, kartu su flutikazono propionatu
skiriant kitus stiprius CYP3Atinhibitorius (zr. 4.5 skyriy).

Kartu vartojant ketokonazolo, reikSmingai padidéja salmeterolio sisteminé ekspozicija. Dél to gali padidéti
sisteminio poveikio. (pvz., QTc¢ intervalo pailgéjimo ir palpitacijy) daznis. Todél skirti kartu su ketokonazolu
ar kitais stipriais:«CYP3 A4 inhibitoriais reikia vengti, nebent nauda yra didesné uz potencialiai padidéjusia
gydymo salmeteroliu sisteminio nepageidaujamo poveikio rizikg (zr. 4.5 skyriy).

Kvépavimo taky infekcijos

Atliekant tyrimg TORCH, kuriame dalyvavo LOPL sergantys pacientai, gydomi 50/500 mikrogramy
salmeterolio / flutikazono propionato doze du kartus per para, dazniau nustatytos apatiniy kvépavimo taky
infekcijos (ypa¢ plauciy uzdegimas ir bronchitas) nei gydomiems placebu, taip pat atliekant tyrimus
SC0O40043 ir SCO100250, kuriy metu buvo lyginama mazesné nepatvirtinta LOPL gydyti

50/250 mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato dozé du kartus per parg su 50 mikrogramy
salmeterolio du kartus per parg (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Panasus plau¢iy uzdegimo daznis salmeterolio /
flutikazono propionato grupéje nustatytas visy tyrimy metu. TORCH tyrimo metu vyresniems pacientams,
pacientams, kuriy maZesnis kiino masés indeksas (< 25 kg/m?) ir pacientams, sergantiems labai sunkia liga
(prognozuojamas FEV;< 30 %), buvo didziausia plauciy uzdegimo pasireiskimo rizika, nepriklausomai nuo
gydymo.




Gydytojai turi toliau atidziai stebéti, ar LOPL sergantiems pacientams nepasireiskia plauciy uzdegimas ir
pozymiai sutampa. Jeigu sunkia LOPL serganciam pacientui pasireiské plauciy uzdegimas, reikia i$ naujo
jvertinti gydyma Airexar Spiromax.

Plauciy uzdegimas LOPL sergantiems pacientams

LOPL sergantiems pacientams, gydomiems jkvepiamaisiais kortikosteroidais, nustatytas plauciy uzdegimo,
iskaitant hospitalizacijos reikalaujantj plauciy uzdegima, daznio padidéjimas. Yra duomeny apie padidéjusia
plauciy uzdegimo rizikg didinant kortikosteroidy dozg, taciau tai nebuvo galutinai patvirtinta visais tyrimais.

Galutiniy klinikiniy duomeny apie plauciy uzdegimo rizikos dydzio skirtumus tarp jvairiy jkvepiamyjy
kortikosteroidy preparaty néra.

Gydytojai turi toliau atidZiai stebéti, ar LOPL sergantiems pacientams nepasireiskia plauciy uzdegimas, nes
daznai tokiy infekcijy ir biiklés patiméjimo klinikiniai poZymiai sutampa. Jeigu sunkia LOPL serganciam
pacientui pasireiSké plauciy uzdegimas, reikia i§ naujo jvertinti gydyma Airexar Spiromax.

Tarp plauciy uzdegimo rizikos veiksniy LOPL sergantiems pacientams yra rukymas'gydymo metu, vyresnis
amzius, mazas kiino masés indeksas (KMI) ir sunki LOPL.

Etninés populiacijos

Didelio klinikinio tyrimo (salmeterolio daugiacentris astmos mokslinis.tyrimas SMART) parodé, kad
pacientams afroamerikie¢iams buvo padidéjusi sunkiy su kvépavimu susijusiy reiskiniy arba mirciy rizika
vartojant salmeterolj, palyginti su placebu (zZr. 5.1 skyriy). Nezihomajar tai salygoja farmakogenetiniai ar
kiti veiksniai. Todél juodaodZiams pacientams afrikie¢iams arba afrikieCiy kilmés karibie¢iams reikia
nurodyti testi gydyma, taciau, jeigu vartojant Airexar SpiromaX astmos simptomai tebéra nekontroliuojami
arba pablogéja, pacientai turi kreiptis pagalbos | medikus:

Vaiky populiacija

Airexar Spiromax néra skirtas vartoti vaikams.irpaaugliams iki 18 mety (zr. 4.2 skyriy). Taciau reikia
atkreipti démesj j tai, kad vaikams ir paaugliams‘iki 16 mety, vartojantiems dideles flutikazono propionato
dozes (paprastai > 1 000 mikrogramy per parg), rizika gali biiti ypac didelé. Gali pasireiksti sisteminis
poveikis, ypac ilgg laikotarpj skiriant'dideles dozes. Galimas sisteminis poveikis: Ku§ingo sindromas,
kusingoidiniai poZymiai, antinks¢iyslopinimas, iiminis antinks¢iy Zievés nepakankamumas ir augimo
psichomotorinj hiperaktyvuma, miego sutrikimus, nerimga, depresija ar agresija. Reikia apsvarstyti galimybe
nukreipti vaika ar paaugli pas vaiky kvépavimo ligy specialista. Rekomenduojama reguliariai stebéti ilgg laika
jkvepiamaisiais kortiKosteroidais gydomy vaiky tigj. Jkvepiamojo kortikosteroido doze visada reikia sumazinti
iki maziausios dozgs;, kurig vartojant astma yra veiksmingai kontroliuojama.

Burnos infekcijos

Kai kuriems:pacientams flutikazono propionato komponentas gali sukelti burnos ir gerklés, re¢iau stemplés,
paburkimg ir kandidamikozg (pienligg). Burnos ir gerklés paburkimg ir kandidamikozés daznj galima
sumazinti, po vaistinio preparato vartojimo iS$skalaujant burng vandeniu ir i§spjaunant vandenj ir (arba)
i§sivalant dantis. Simptomine burnos ir gerklés kandidamikoze galima gydyti vietinio poveikio ir
priesgrybeliniais vaistais, tesiant gydyma Airexar Spiromax.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Pacientai, kuriems yra sunkus laktozés netoleravimas, §io
vaisto vartoti reikia atsargiai. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas
sutrikimas — Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija. Pagalbinés medziagos
laktozés sudétyje yra mazi kiekiai pieno baltymy, kurie gali sukelti alerginiy reakcijy pacientams su sunkia
padidéjusio jautrumo reakcija ar alergija pieno baltymams.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
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[ adrenoblokatoriai gali silpninti salmeterolio poveikj arba veikti antagonistiskai. Reikia vengti skirti
selektyviuosius ir neselektyviuosius 3 blokatorius, nebent yra pagrjsty priezasciy juos vartoti. Gydymas
Beta agonistai gali sukelti sunkig hipokalemijg. Patartina imtis ypatingy atsargumo priemoniy esant sunkiai
fiminei astmai, nes kartu taikomas gydymas ksantino dariniais, steroidais ir diuretikais gali sustiprinti §j
poveikj.

Vartojimas kartu su kitais § adrenerginiais vaistiniais preparatais gali turéti potencialiai adityvy poveikj.

Salmeterolis

Stiprius CYP3A4 inhibitoriai

15 sveiky tiriamyjy 7 dienas kartu vartojant ketokonazolg (400 mg per burng kartg per parg) ir salmeterolj
(50 mikrogramy, jkvepiant du kartus per parg), reikSmingai padidéjo salmeterolio ekspozicija plazmoje
(1,4 karto Cpax ir 15 karty AUC). Dél to gali padidéti gydymo salmeteroliu kito sisteminio poveikio (pvz.,
QTec intervalo ir palpitacijy) daznis, palyginti su vien gydymu salmeteroliu ar ketokonazolu (zr. 4.4 skyriy).

Kliniskai reik§mingo poveikio kraujospiidziui, Sirdies ritmui, gliukozeés kiekiui kraujyje ir kalio kiekiui
kraujyje nenustatyta. Vartojant kartu su ketokonazolu, salmeterolio pusinés eliminacijosiaikas ir
salmeterolio kaupimasis po kartotinio vaisto vartojimo nepadidéjo.

Skirti kartu su ketokonazolu reikia vengti, nebent nauda yra didesné uz potencialiai padidéjusig gydymo
salmeteroliu sisteminio poveikio rizikg. Tikétina panasi sgveikos su kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais
(pvz., itrakonazolu, telitromicinu, ritonaviru) rizika.

Vidutinio stiprumo CYP 3A4 inhibitoriai

15 sveiky tiriamyjy 6 dienas kartu vartojant eritromicing (500 mg per burng tris kartus per parg) ir
salmeterolj (50 mikrogramy, jkvepiant du kartus per para);nedaug, bet nestatistiskai reik§mingai padidéjo
salmeterolio ekspozicija (1,4 karto Cpax ir 1,2 karto AUC). Vartojimas kartu su eritromicinu nebuvo susijes
su sunkiu nepageidaujamu poveikiu.

Flutikazono propionatas

Normaliomis sglygomis, jkvépus vaisto, dél-didelio pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metabolizmo ir
didelio sisteminio klirenso, kurj salygoja citochromas P450 3A4 Zarnyne ir kepenyse pasiekiama maza
flutikazono propionato koncentracija'plazmoje. Todél kliniskai reikSminga flutikazono propionato
salygojama vaisty sgveika néra tiketina.

Atliekant saveikos tyrima, kuriame dalyvavo sveiki tiriamieji, gydomi j nosj vartojamu flutikazono
propionatu, 100 mg ritonavirox(labai stipraus citochromo P450 3A4 inhibitoriaus), vartojamo du kartus per
para, padidino flutikazone propionato koncentracija plazmoje kelis Simtus karty, tai saglygojo labai
sumazgéjusig kortizolio koncentracijg serume. Informacijos apie $ig saveika vartojant jkvepiamajj flutikazono
propionata néra, taciau tikétinas didelis flutikazono propionato koncentracijos plazmoje padidé¢jimas.
Nustatyti KuSingo-sindromo ir antinks¢iy slopinimo atvejai. Reikia vengti skirti §j derinj, nebent nauda yra
didesné uz padidéjusia sisteminio gliukokortikoidy nepageidaujamo poveikio rizika.

Atliekantnedidelés apimties tyrima, kuriame dalyvavo sveiki savanoriai, Siek tiek silpnesnis CYP3A
inhibitorius ketokonazolas po vieno jkvépimo padidino flutikazono propionato ekspozicija 150 %. Dél to
kortizolio koncentracija plazmoje sumazejo labiau nei vartojant vien flutikazono propionata. Taip pat
tikétina, kad vartojant kartu su kitais stipriais CYP3A inhibitoriais, pvz., itrakonazolu, ir vidutinio stiprumo
CYP3A inhibitoriais, pvz., eritromicinu, padidés sisteminé flutikazono propionato ekspozicija ir sisteminio
nepageidaujamo poveikio rizika. Rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy ir, jei jmanoma, vengti
ilgalaikio gydymo tokiais vaistais.

Tikétina, kad, kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, jskaitant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje
yra kobicistato, padidins sisteminio $alutinio poveikio rizika. Tokio derinio turi biiti vengiama, i$skyrus
atvejus, kai jo teikiama nauda virs$ija padidéjusia kortikosteroidy sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika
— tokiais atvejais pacientai turi buti stebimi dél sisteminio kortikosteroidy Salutinio poveikio.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Nedidelis kiekis duomeny (apie 300 — 1 000 néstumy baig¢iy) nerodo salmeterolio ir flutikazono propionato
poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveiki reprodukcijai po B, adrenoreceptoriy agonisty ir gliukokortikosteroidy vartojimo (Zr.

5.3 skyriy).

Galimybe skirti Airexar Spiromax né$¢ioms moterims reikia svarstyti tik tada, jei tikétina nauda motinai yra
didesné uz galima rizika vaisiui.

Gydant néscias moteris, turi biiti skiriama maziausia veiksminga flutikazono propionato doz¢, reikalinga
pakankamai astmos kontrolei uztikrinti.

v

Zindymas
Nezinoma, ar salmeterolis ir flutikazono propionatas / metabolitai iSsiskiria ] motinos,piena.

Tyrimai parodé, kad salmeterolis ir flutikazono propionatas bei jy metabolitairisiskiria j Zindanciy ziurkiy
piena.

Pavojaus Zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti: Atsizvelgiant j zindymo naudg kiidikiui ir
gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindymg, arnutraukti gydyma Airexar Spiromax.

Vaisingumas
Duomeny apie zmones néra. Taciau tyrimai su gyviinaisssalmeterolio ar flutikazono propionato poveikio
vaisingumui neparodé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Airexar Spiromax gebéjimo vairuoti ir valdyti méchanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Kadangi Airexar Spiromax«sudetyje yra salmeterolio ir flutikazono propionato, galima tikétis

nepageidaujamy reakcijy pobtidzio ir sunkumo, susijusio su kiekviena i$ $iy veikliyjy medziagy. Pavartojus
kartu abi veikligsias medziagas, papildomy nepageidaujamy reiskiniy nenustatyta.

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su salmeteroliu / flutikazono propionatu, pateikiamos toliau,
iSvardytos pagal organy sistemy klases ir daznj. Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas
(nuo > 1/200'iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (huo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir daznis
nezinomas (daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis). Daznis nustatytas remiantis klinikiniy
tyrimy’duomenimis. | daznj placebo grupéje nebuvo atsizvelgiama.

Organy sistemy klas¢ | Nepageidaujama reakcija Daznis
Infekcijos ir Burnos ir gerklés kandidamikoze Dazni
infestacijos
Plauciy uzdegimas (LOPL sergantiems pacientams) Dazni*?®
Bronchitas Dazni"®
Stemplés kandidamikoze Reti




Organy sistemy klas¢ | Nepageidaujama reakcija DaZnis
Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios kaip:
sutrikimai

odos padidéjusio jautrumo reakcijos Nedazni

Angioneuroziné edema (daugiausiai veido ir stemplés | Reti

edema)

Kvépavimo sistemos simptomai (dispnéja) Nedazni

Kvépavimo sistemos simptomai (bronchy spazmas) Reti

Anafilaksinés reakcijos, jskaitant anafilaksinj Soka Reti
Endokrininiai Kusingo sindromas, kuSingoidiniai pozymiai, Reti*
sutrikimai antinkséiy slopinimas, augimo sulétéjimas vaikams

bei paaugliams, kauly mineralinio tankio sumazgjimas
Metabolizmo ir Hipokalemija Dazni’®
mitybos sutrikimai

Hiperglikemija Nedazni*
Psichikos sutrikimai | Nerimas Nedazni

Miego sutrikimai Nedazni

Elgsenos poky¢iai, jskaitant psichemotorinj Reti

hiperaktyvuma ir dirglumg (daugiausiai vaikams)

Depresija, agresija (daugiausiai vaikams) Daznis

nezinomas

Nervy sistemos Galvos skausmas Labai dazni*
sutrikimai

Drebulys Nedazni
Akiy sutrikimai Katarakta Nedazni

Glaukoma Reti*

Miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriy) Daznis

nezinomas

Sirdies sutrikimai Palpitacijos Nedazni

Tachikardija Nedazni

Sirdies aritmijos (jskaitant supraventrikuline Reti

tachikardijg ir ekstrasistoles).

Priesirdziy virpéjimas Nedazni

Kritinés angina Nedazni

Kveépavimo sistemos,
kriitinés lgstos ir

Nazofaringitas

. 23
Labai dazni”
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Organy sistemy klas¢ | Nepageidaujama reakcija DaZnis

tarpuplaucio Gerklés dirglumas Dazni
sutrikimai
Paburkimas / disfonija Dazni
Sinusitas Dazni*®
Paradoksinis bronchy spazmas Reti*
Odos ir poodinio Kontiizijos Dazni'?

audinio sutrikimai

Skeleto, raumeny ir Raumeny méslungis Dazni

jungiamojo audinio

sutrikimai Trauminiai laziai Dazni*®
Avrtralgija Dazni
Mialgija Dazni

1. Nustatyta daznai placebo grupéje

2. Nustatyta labai daznai placebo grupéje

3. Nustatyta per 3 metus LOPL tyrimo metu

4. Zr. 4.4 skyriy

5. Zr. 5.1 skyriy.

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Nustatytas gydymo [, agonistais farmakologinis poveikis, pvz., drebulys, palpitacijos ir galvos skausmas,
taCiau paprastai jis biina laikinas ir reguliariai gydant mazéja.

Paradoksinis bronchy spazmas gali pasireiksti kartu su i$ karto po vaisto vartojimo padidéjusiu $vokstimu ir
dusuliu. Paradoksinis bronchy spazmas reaguoja j greitai veikiantj bronchy ple¢iamajj vaistinj preparata ir
turi biti nedelsiant gydomas. Reikianedelsiant nutraukti Airexar Spiromax vartojima, jvertinti paciento
bikle ir, jeigu reikia, pradeéti kitokj gydyma.

Kai kuriems pacientams flutikazono propionato komponentas gali sukelti burnos ir gerklés bei retais atvejais
stemplés paburkimg ir kandidamikoze (pienlige). Paburkimg ir burnos bei gerklés kandidamikozés daznj
galima sumazinti,,po(vaistinio preparato vartojimo isskalaujant burng vandeniu ir i§spjaunant vandenj ir
(arba) iSsivalant dantis.-Simptoming¢ burnos bei gerklés kandidamikoze galima gydyti vietinio poveikio ir
priesgrybeliniais vaistais, tesiant gydyma Airexar Spiromax.

Vaikuy populiacija

Airexar Spiromax néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety (r. 4.2 skyriy). Sio amZiaus
grupése galimas sisteminis poveikis: Kusingo sindromas, kusingoidiniai poZymiai, antinks¢iy slopinimas ir
augimo sulétéjimas vaikams bei paaugliams (zr. 4.4 skyriy). Vaikams taip pat gali pasireiks$ti nerimas, miego
sutrikimai ir elgsenos poky¢iai, jskaitant hiperaktyvuma ir dirgluma.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.
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49 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy duomeny apie Airexar Spiromax perdozavimag néra, ta¢iau duomenys apie abejy veikliyjy
medziagy perdozavimg pateikiami toliau:

Salmeterolis

Salmeterolio perdozavimo simptomai yra galvos svaigimas, padidgjes sistolinis kraujosptdis, drebulys,
galvos skausmas ir tachikardija. Jei reikia nutraukti gydyma Airexar Spiromax dél vaistinio preparato
[ agonisto komponento perdozavimo, reikia apsvarstyti galimybeg taikyti atitinkama pakaitinj gydyma
steroidais. Taip pat gali pasireiksti hipokalemija, todél reikia stebéti kalio koncentracija serume. Reikia
apsvarstyti galimybe skirti kalio preparatus.

Flutikazono propionatas

Uminis: staiga jkvépus didesnes uz rekomenduojamas flutikazono propionato dozes, gali laikinai susilpnéti
antinksciy funkcija. Tam skubiy priemoniy imtis nereikia, nes antinksciy funkcija atsinaujina per kelias
dienas; tai rodo kortizolio koncentracija plazmoje.

Létinis perdozavimas: reikia stebéti antinks¢iy funkcijos rezerva ir gali reikéti taikytingydyma sisteminiu
kortikosteroidu. Stabilizavus biikle, reikia testi gydyma, vartojant rekomenduojama jkvepiamojo
kortikosteroido dozg. Zr. 4.4 skyriy. ,,Antinks¢iy funkcija“.

Uminio ir 1étinio flutikazono propionato perdozavimo atvejais reikia testi gydyma Airexar Spiromax,
vartojant simptomams kontroliuoti tinkama doze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, adrenerginiai vaistai derinyje su
kortikosteroidais arba kiti vaistai, iSskyrus anticholinerginius vaistus, ATC kodas — RO3AK06

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis.poveikis
Airexar Spiromax sudétyje yra salmeterolio ir flutikazono propionato, kuriy veikimo biidas skiriasi.
Atitinkami abiejy veikliyjy medziagy veikimo mechanizmai aprasSyti toliau.

Salmeterolis:

Salmeterolis yra selektyvusis ilgai (12 val.) veikiantis B, adrenoceptoriy agonistas, turintis ilgg Soning
granding, kuri jungiasi su,iSorine receptoriaus dalimi.

Salmeterolis sukeliaiilgiau, maziausiai 12 val. trunkantj bronchy iSplétimg nei rekomenduojamos jprasto
trumpai veikian€io'B, agonisty dozés.

Flutikazono-propionatas:

Flutikazono propionatas, vartojamas jkvepiant rekomenduojamas dozes, turi glukokortikoidams biidinga
prieSuzdegiminj poveikj plauciuose, dél to sumazéja astmos simptomai bei paiiméjimy daznis ir reiau
pasireiSkia Salutinis poveikis nei kortikosteroidus skiriant sistemiskai.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Toliau aprasyti tyrimai (GOAL, TORCH ir SMART) buvo atlikti su tuo paciu fiksuotu salmeterolio
ksinafoato ir flutikazono propionato doziy deriniu, bet jais buvo tiriamas anks¢iau registruotas vaistinis
preparatas; aprasyti tyrimai nebuvo atlikti su Airexar Spiromax.

Salmeterolis / flutikazono propionatas — astmos klinikiniai tyrimai
Atliekant dvylikos ménesiy optimalios astmos kontrolés uztikrinimo (angl. Gaining Optimal Asthma
ControL, GOAL) tyrima, kuriame dalyvavo 3 416 pacientai suaugusieji ir paaugliai, sergantys ilgalaike
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astma, buvo lyginamas salmeterolio / flutikazono propionato bei vien jkvepiamojo kortikosteroido
(flutikazono propionato) saugumas ir veiksmingumas, siekiant nustatyti, ar astmos kontrolés tikslai buvo
pasiekiami. Gydymas buvo intensyvinamas kas 12 savaiciy, kol buvo pasiekta **bendra kontrolé arba
pasiekta didziausia tiriamojo vaisto dozé. GOAL duomenimis, daugiau pacienty, gydyty salmeteroliu /
flutikazono propionatu, nei pacienty, gydyty vien jkvepiamuoju kortikosteroidu (IKS), buvo uZztikrinta
astmos kontrolé, ir $i kontrolé buvo islaikyta skiriant mazesne kortikosteroidy doze.

*Gerg astmos kontrole greiciau pavyko uztikrinti gydant salmeteroliu / flutikazono propionatu nei vien JKS.
50 % tiriamyjy gydymo laikas iki pirmosios individualios geros kontrolés savaités buvo 16 dieny
salmeterolio / flutikazono propionato grupéje, palyginti su 37 dienomis JKS grupéje. Steroidais dar negydyty
astma serganciy zmoniy pogrupyje laikas iki individualios geros kontrolés savaités buvo 16 dieny
salmeterolio / flutikazono propionato grupéje, palyginti su 23 dienomis po gydymo JKS.

Bendri tyrimo rezultatai parodé:

Pacienty, kuriems astmg pavyko *gerai kontroliuoti (GK) ir **visiS§kai kontroliuoti (VK) procentiné
dalis per 12 ménesiy

Salmeterolis / FP FP

Gydymas iki tyrimo GK VK GK VK
IKS nevartojami (vien SABA) 78 % 50 % 70 % 40 %
Maza IKS dozé (< 500 mikrogramy 75 % 44.% 60 % 28 %
beklametazono dipropionato (BDP) arba
lygiaverté dozé per parg)
Vidutiné IKS dozé (nuo > 500 iki 62 % 29 % 47 % 16 %
1 000 mikrogramy BDP arba lygiaverté dozé per
para)
Jungtiniai visy 3 gydymo lygiy rezultatai 1% 41 % 59 % 28 %

*Gerai kontroliuojama astma; 2 arba maziau dieny, kai simptomy balas virsijo 1 (simptomy balas 1
apibréziamas kaip ,,vieno trumpo laikotarpio per dieng.simptomai‘‘), SABA vartojami 2 arba maziau dieny ir
4 arba maziau karty per savaitg, 80 % arba didesnis prognozuojamas rytinis didziausias iSkvepiamas srautas,
naktimis neprabundama, néra paiiméjimy ir néra Salutinio poveikio, dél kurio reikéty keisti gydyma
**Bendra astmos kontrolé - simptomy néray SABA nevartojami, 80 % arba didesnis prognozuojamas rytinis
didziausias iSkvepiamas srautas, naktimis neprabundama, néra patiméjimy ir néra Salutinio poveikio, dél
kurio reikéty keisti gydyma

Sio tyrimo rezultatai rodo, kad\50/100 mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato vartojima du kartus
per para galima laikyti pradiniu palaikomuoju gydymu pacientams, sergantiems persistuojancia astma,
kuriems butina greitai kontroliuoti astma (zr. 4.2 skyriy).

Atliekant dvigubai keduota, atsitiktiniy im¢iy, lygiagre¢iy grupiy tyrima, kuriame dalyvavo 318 ilgalaike
astma serganciy >18, mety pacienty, buvo vertinamas salmeterolio / flutikazono propionato dviejy jkvépimy
per para (dyigubos dozés) saugumas ir toleravimas dvi savaites. Tyrimas parodé, kad jkvepiant dvigubg dozg
kiekvieno stiprumo salmeterolio / flutikazono propionato ne ilgiau kaip 14 dieny, Siek tiek padaugéjo su

B agonistu,susijusiy nepageidaujamy reiskiniy (drebulys — 1 pacientui [1 %] vs 0, palpitacijos — 6 [3 %] vs 1
[< 1'%], raumeny méslungis — 6 [3 %] vs 1 [< 1 %]) ir buvo panasus su jkvepiamuoju kortikosteroidu
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis (pvz., burnos kandidamikozé — 6 [6 %] vs 16 [8 %], paburkimas —
212°%] vs 4 [2 %]), palyginti su vienu jkvépimu du kartus per para. Reikia atsizvelgti j nedidelj su § agonistu
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy padaznéjima, jei gydytojas svarsto galimybe skirti dvigubg salmeterolio /
flutikazono propionato doze suaugusiems pacientams, kuriems reikalingas papildomas trumpalaikis (iki

14 dieny) gydymas jkvepiamuoju kortikosteroidu.

TORCH buvo 3 mety tyrimas, kurio tikslas buvo jvertinti gydymo 50/500 mikrogramy salmeterolio /
flutikazono propionato jkvepiamyjy milteliy du kartus per parg, 50 mikrogramy salmeterolio jkvepiamyjy
milteliy du kartus per parg, 500 mikrogramy flutikazono propionato (FP) jkvepiamyjy milteliy du kartus per
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parg arba placebu poveikj LOPL serganciy pacienty mirtingumui dél visy prieZas¢iy. LOPL sergantys
pacientai, kuriy pradinis (prie§ vartojant bronchy ple¢iamajj vaistinj preparata) FEV; < 60 % prognozuojamo
normalaus rodiklio, buvo atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti vartoti dvigubai koduotg vaistg. Tyrimo metu
pacientams buvo leidziamas jprastas LOPL gydymas, i§skyrus gydyma kitais jkvepiamaisiais
kortikosteroidais, ilgai veikianciais bronchy pleciamaisiais vaistiniais preparatais ir ilgai veikianciais
sisteminiais kortikosteroidais. Visiems pacientams buvo nustatyta i§gyvenamumo buklé po 3 mety,
nepriklausomai nuo tiriamojo vaisto vartojimo nutraukimo. Pirminé vertinamoji baigtis buvo mirtingumo dél
visy priezas¢iy po 3 mety sumazéjimas salmeterolio / flutikazono propionato Vs placebo grupéje.

Placebas Salmeterolis 50 | FP 500 ?IO/F?OO salmetero_ho /
N = 1524 N = 1521 N = 1534 utikazono propionato
N =1533
Mirtingumas dél visy priezaséiy po 3 mety
- 231 205 246 193

Mirciy skaiius (%) | 15905 | (135 06) (16,0 %) (12,6 %)

Santykiné rizika vs 0,879 1,060 0,825

placebas (PI) N. d. (0,73, 1,06) (0,89, 1,27) (0,68, 1,00)

p verté 0,180 0,525 0,052

Santykiné rizika 500/50

flutikazono propionato 0,932 0,774

/ salmeterolio vs N. d. (0,77, 1,13) (0,64, 0,93) N. d.

komponentai (PI) 0,481 0,007

p verte

1. Nereik§minga p verté, pakoregavus pagal 2 tarpines analizes, lyginancias pirminj veiksmingumg atliekant
analize pagal logaritminio rango kriterijy, stratifikuotg pagal riilkymo bukle.

Nustatyta pageréjusio iSgyvenamumo tendencija tiriami€siems, gydytiems salmeteroliu / flutikazono
propionatu, palyginti su placebu, per 3 metus, ta¢iau statisti§kai reik§mingo p < 0,05 lygio nepasiekta.

Pacienty, mirusiy per 3 metus dél su LOPL susijusiy priezas¢iy, procentiné dalis buvo 6,0 % placebo
grupéje, 6,1 % salmeterolio grupéje, 6,9 % FPgrupéje ir 4,7 % salmeterolio / flutikazono propionato grupéje.

Vidutinis vidutinio sunkumo ar sunkiy paiiméjimy skaicius per metus reikSmingai sumazéjo vartojant
salmeterolj / flutikazono propionatg (FP), palyginti su gydymu salmeteroliu, FP ir placebu (vidutinis daznis
salmeterolio / flutikazono propionatoe.grupéje 0,85, palyginti su 0,97 salmeterolio grupéje, 0,93 FP grupéje ir
1,13 placebo grupéje). Tai rodo,vidutinio sunkumo ar sunkiy paiiméjimy daznio sumazéjima 25 % (95 % PI:
nuo 19 % iki 31 %; p <.0,001), palyginti su placebu, 12 %, palyginti su salmeteroliu (95 % PI: nuo 5 % iki
19 %; p < 0,002) ir 9 %, palyginti su FP (95 % PI: nuo 1 % iki 16 %, p = 0,024). Salmeterolis ir FP
reik§mingai sumazino.patiméjimy daznj, palyginti su placebu, atitinkamai 15 % (95 % PI: nuo 7 % iki 22 %;
p <0,001) ir 18 % (95 % PI: nuo 11 % iki 24 %, p < 0,001).

Su sveikata‘susijusig gyvenimo kokybe, vertinama pagal St. George kvépavimo sistemos buklés anketg
(angl. St George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ), pagerino visi aktyvaus gydymo metodai, palyginti su
placebu. Vidutinis pageré¢jimas per trejus metus salmeterolio / flutikazono propionato grupéje, palyginti su
placebu, buvo -3,1 vieneto (95 % PI: nuo -4,1 iki -2,1; p < 0,001), palyginti su salmeteroliu,

buvo -2,2 vieneto (p < 0,001) ir, palyginti su FP, buvo -1,2 vieneto (p = 0,017). Sumaz¢jimas 4 vienetais
laikomas kliniskai reikSmingu.

Numatoma tikimybé, kad per 3 metus pasireiks§ nepageidaujamas reiskinys plau¢iy uzdegimas buvo 12,3 %
placebo grupéje, 13,3 % salmeterolio grupéje, 18,3 % FP grupéje ir 19,6 % salmeterolio / flutikazono
propionato grupéje (santykiné rizika salmeterolio / flutikazono propionato vs placebo grupéje: 1,64, 95 % PI:
nuo 1,33 iki 2,01, p < 0,001). Su plauéiy uzdegimu susijusiy mir¢iy nepadaugéjo; miréiy gydymo metu,
kurios priskiriamos sukeltoms visy pirma plauciy uzdegimo, buvo 7 placebo grupéje, 9 salmeterolio grupéje,
13 FP grupéje ir 8 salmeterolio / flutikazono propionato grupéje. Kauly laZio tikimybés reik§mingo skirtumo
nenustatyta (5,1 % placebo grupéje, 5,1 % salmeterolio grupéje, 5,4 % FP grupéje ir 6,3 % salmeterolio /
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flutikazono propionato grupéje; santykiné rizika salmeterolio / flutikazono propionato vs placebo grupéje:
1,22, 95 % PI: nuo 0,87 iki 1,72, p = 0,248).

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu per 6 ir 12 ménesiy nustatyta, kad reguliariai vartojant
50/500 mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato, pageréja plauciy funkcija ir sumazéja dusulys bei
kvépavimg lengvinanciy vaisty vartojimas.

Tyrimai SCO40043 ir SCO100250 buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoti, lygiagreciy grupiy,
pasikartojanc¢io modelio tyrimai, kuriy metu buvo lyginamas 50/250 mikrogramy salmeterolio / flutikazono
propionato du kartus per parg (dozé néra licencijuota LOPL gydyti Europos Sgjungoje) ir 50 mikrogramy
salmeterolio du kartus per parg poveikis pagal metinj vidutinio sunkumo / sunkiy paimejimy daznj LOPL
sergantiems tiriamiesiems, kuriy FEV; sudaré maziau nei 50 % prognozuojamo rodiklio ir kuriems anksc¢iau
yra buve patiméjimy. Vidutinio sunkumo / sunkiis patiméjimai buvo apibréziami kaip sunké&jantys
simptomai, dél kuriy reikéjo taikyti gydyma kortikosteroidais ir (arba) antibiotikais arba ligoniy
hospitalizacija.

Tyrimuose buvo 4 savai¢iy jvadinis laikotarpis, kurio metu visi tiriamieji buvo gydomi 50/250 mikrogramy
nekoduoto salmeterolio / FP, kad biity standartizuota LOPL farmakoterapija ir stabilizuota liga pries
atsitiktiniy im¢iy budu atrenkant vartoti koduota tiriamajj vaistg 52 savaites. Tiriamieji atsitiktiniy im¢iy
biidu santykiu 1:1 buvo atrinkti vartoti 50/250 mikrogramy salmeterolio / FP«(i$ viso TTT n = 776) arba
salmeterolj (i§ viso ITT n = 778). Pries jvadinj laikotarpj tiriamieji nutrauké ankstesnio vaisty nuo LOPL,
i8skyrus trumpai veikian¢iy bronchy ple¢iamyjy vaistiniy preparaty, vartojimg. Gydymo laikotarpiu nebuvo
leidZiama tuo pat metu vartoti ilgai veikian¢iy jkvepiamyjy B, agonisty.ir anticholinerginiy vaistiniy
preparaty, salbutamolio/ipratropiumo bromido derinio preparaty; geriamuyjy B, agonisty ir teofilino preparaty.
Buvo leidZiama vartoti geriamuosius kortikosteroidus ir antibiotikus-iminiam LOPL paiiméjimy gydymui,
vadovaujantis specialiomis vartojimo rekomendacijomis. Visutyrimy laikotarpiu tiriamieji pagal poreikj
vartojo salbutamolj.

Abiejy tyrimy rezultatai parod¢, kad gydant 50/250'mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato,
reik§mingai sumazéjo vidutinio sunkumo / sunkiy LOPL paiiméjimy metinis daznis, palyginti su
salmeteroliu (SCO40043: atitinkamai 1,06 ir 1,53 vienam tiriamajam per metus, daznio santykis 0,70, 95 %
PI: nuo 0,58 iki 0,83, p < 0,001; SCO100250: atitinkamai 1,10 ir 1,59 vienam tiriamajam per metus, daznio
santykis 0,70, 95 % PI: nuo 0,58 iki 0,83, p.<’0,001). Antriniai veiksmingumo rodikliai (laikas iki pirmojo
vidutinio sunkumo / sunkaus paimgjimo,'metinis paiméjimy, kuriems gydyti reikia gerti kortikosteroidus,
daznis ir rytinis FEV;) prie§ dozés vartojima) buvo daug geresni 50/250 mikrogramy salmeterolio /
flutikazono propionato du kartus per para vartojusiyjy grup¢je nei salmeterolio grup¢je. Nepageidaujamy
reiSkiniy duomenys buvo panasus; iSskyrus didesnj plauciy uzdegimy ir Zinomo vietinio $alutinio poveikio
(kandidamikozés ir disfonijos)daznj 50/250 mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato du kartus per
parg vartojusiyjy grupejenei salmeterolio grupéje. Su plauciy uzdegimu susije reiSkiniai nustatyti 55 (7 %)
tiriamiesiems 50/250. mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato du kartus per parg vartojusiyjy
grupéje ir 25 (3(%) salmeterolio grupéje. Padidéjes plauciy uzdegimo daznis vartojant 50/250 mikrogramy
salmeterolio/ flutikazono propionato du kartus per parg yra panaSus j daznj, nustatyta po gydymo

50/500 mikrogramy salmeterolio / flutikazono propionato du kartus per parg tyrimo TORCH metu.

Salmeterolio daugiacentris astmos mokslinis tyrimas (angl. Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial,
SMART)

SMART buvo daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, lygiagreciy grupiy 28 savaiciy tyrimas,
vykdomas JAV, kuriame atsitiktiniy im¢iy buidu 13 176 pacientai buvo atrinkti vartoti salmeterolj

(50 mikrogramy du kartus per parg) ir 13 179 pacientai — vartoti placeba, kartu taikant jprasta pacienty
astmos gydyma. Buvo jtraukti >12 mety, astma sergantys ir Siuo metu vaistus nuo astmos (bet ne LABA)
vartojantys pacientai. JKS vartojimas pradinio jvertinimo metu buvo registruojamas, bet nereikalaujamas
tyrimo metu. Pirminé vertinamoji baigtis tyrime SMART buvo bendras su kvépavimo sistema susijusiy
mirciy ir su kvépavimo sistema susijusios gyvybei pavojingy atvejy skaicius.
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Pagrindiniai SMART duomenys: pirminé vertinamoji baigtis

Pacienty grupé Pirminés vertinamosios baigties reiskiniy Santykiné rizika
skaiCius / pacienty skaicius (95 % pasikliautinieji
salmeterolis placebas intervalai)

Visi pacientai 50/13 176 36/13 179 1,40 (0,91, 2,14)

Pacientai, vartojantys 23/6 127 19/6 138 1,21 (0,66, 2,23)

jkvepiamuosius steroidus

Pacientai, nevartojantys jkvepiamyjy | 27/7 049 17/7 041 1,60 (0,87, 2,93)

steroidy

Pacientai afroamerikieéiai 20/2 366 5/2 319 4,10 (1/54, 10,90)

(Paryskinta rizika yra statistiSkai reik§minga 95 % lygyje.)

Pagrindiniai tyrimo SMART duomenys pagal jkvepiamyjy steroidy vartojima pradinio jvertinime metu:
antrinés vertinamosios baigtys

Antrinés vertinamosios baigties reiSkiniy Santykiné rizika
skaiCius / pacienty skaicius (95 % pasikliautinieji
salmeterolis \ placebas intervalai)
Su kvépavimo sistema susijusi mirtis

Pacientai, vartojantys 10/6 127 5/6 138 2,01 (0,69, 5,86)

ikvepiamuosius steroidus

Pacientai, nevartojantys jkvepiamyjy | 14/7 049 6/7 041 2,28 (0,88, 5,94)

steroidy

Bendras su astma susijusiy mir¢iy arba gyvybei'pavojingy atvejy skaicius

Pacientai, vartojantys 16/6 127 13/6 138 1,24 (0,60, 2,58)

ikvepiamuosius steroidus

Pacientai, nevartojantys 21/7 049 9/7 041 2,39 (1,10, 5,22)

ikvepiamuyjuy steroidy

Su astma susijusi mirtis

Pacientai, vartojantys 4/6 127 3/6 138 1,35 (0,30, 6,04)
ikvepiamuosius steroidus

Pacientai, nevartojantys jkvepiamyjy+|-9/7 049 0/7 041 *

steroidy

(* = nebuvo galima suskaiciuoti, nes nebuvo reiskiniy placebo grupéje. Paryskinti rizikos skaiciai yra
statistiS$kai reik§mingi 95 % lygyjes Aukséiau pateikiamoje lenteléje antrinés vertinamosios baigtys pasieké
statistiSkai reikSmingg lygjvisojespopuliacijoje.) Bendro mirties dél visy priezasCiy ar gyvybei pavojingy
atvejy skaiiaus, mirties d¢l visy priezasciy arba hospitalizacijos dél visy prieZas¢iy antrinés vertinamosios
baigtys nepasieké statistiskai reikSmingo lygio visoje populiacijoje.

Didziausias pro/Spiromax prietaisg jkvepiamo oro srautas

Buvo atliktas-atsitiktiniy im¢iy, atvirasis, kryzminis tyrimas, kuriame dalyvavo astma sergantys vaikai ir
paaugliai(4-17 mety), astma sergantys suaugusieji (18-45 mety), 1étine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
sergantys,suaugusieji (vyresni nei 55 mety) bei sveiki savanoriai (18-45 mety), kurio tikslas — jvertinti
didziausig jkvepiamo oro srautg (DJOS) ir kitus susijusius jkvépimo rodiklius po jkvépimo pro Spiromax
prietaisg (kuriame yra placebas), palyginti su jkvépimu i§ jau parduodamo daugiadozio sausy milteliy
mhaliatoriaus (kuriame yra placebas). Buvo vertinama tinkamo i$mokymo (t. y., stipriai jkvépti) jkvépimo i$
sausy milteliy inhaliatoriaus metodikos, jskaitant jkvépimo greitj ir ttirj, jtaka Siose tiriamyjy grupése, taip
pat buvo vertinami galimi jkvepiamo ttrio skirtumai, naudojant skirtingus prietaisus.

Sio tyrimo duomenys parodé, kad, nepriklausomai nuo amziaus ir pagrindinés ligos sunkumo, astma
sergantys vaikai, paaugliai ir suaugusieji, taip pat LOPL sergantys pacientai sugebéjo pro Spiromax prietaisg
jkvépti oro srautg, kuris buvo panasus ] srauta, jkvepiamg pro parduodama daugiadozj sausy milteliy
inhaliatoriy. Vidutinis didZiausias jkvepiamo oro srautas (DJOS), kurj jkvepia tinkamai iSmokyti (t. y.,
stipriai jkvépti) astma arba LOPL sergantys pacientai, buvo daugiau kaip 60 I/min., t. y., oro srautas, kuriam
esant i§ abiejy tiriamy prietaisy j plaucius patenka panasus vaisto kiekis.
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Visi astma arba LOPL sergantys tiriamieji prie$ mokyma ir po jo pasieké didesnes nei 60 I/min. DJOS vertes.
Svarbu jkvépti visa jéga, kad uztikrinti optimaly dozavima.

Didesnis nei 60 I/min. oro srautas, reikalingas vaistui j plau¢ius patekti pro Spiromax inhaliatoriy.

Siekiant uztikrinti, kad pacientai pasiekty D]JOS, reikalingg reikiamai dozei j plaucius patekti, reikia iSmokyti
pacientg naudotis Spiromax prietaisu, nurodant, kad baitina jkvépti stipriai (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Airexar Spiromax nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety. Airexar
Spiromax saugumas ir veiksmingumas $ioje jauno amziaus populiacijoje neistirti. Toliau pateikti duomenys
yra pagrijsti fiksuoty doziy derinio, kuriame yra $iy dviejy veikliyjy medziagy, mazesnés dozés vartojimu;
tokios dozés ir stiprumo Airexar Spiromax netiekiamas. Aprasyti tyrimai atlikti su anks¢iau registruotu trijy
skirtingy stiprumy vaistiniu preparatu; Sie tyrimai nebuvo atlikti su Airexar Spiromax.

Tyrimu, kuriame dalyvavo 158 simptomine astma sergantys 6-16 mety vaikai, nustatyta, kad'vertinant
simptomy kontrole ir plauciy funkcijg salmeterolio / flutikazono propionatoderinys-buve toks pat
veiksmingas, kaip ir padvigubinta flutikazono propionato dozé. Siuo tyrimu nebuve numatyta tirti, koks yra
poveikis patiméjimams.

12 savaiciy trukmés tyrimo metu, kuriame dalyvavo 4-11 mety vaikai [n=257], skiriant salmeterolio/
flutikazono propionato 50/100 du kartus per para arba 50 mikrogranmy salmeterolio + 100 mikrogramy
flutikazono propionato du Kartus per para, abiejose gydymo grupése 14 % padidéjo didziausias iSkvépimo
greitis, palengvéjo simptomai ir pageréjo salbutamolio, kaip pirmosies pagalbos vaisto, vartojimo rodikliai.
Skirtumy tarp dviejy gydymo grupiy nebuvo. Saugumo parametry skirtumy tarp dviejy gydymo grupiy
nebuvo.

12 savaiciy trukmés tyrimo, kuriame dalyvavo 4-11-mety vaikai [n=203], atsitiktiniy im¢iy budu suskirstyti
paralelines grupes, sergantys persistuojanéia astma ir patiriantys simptomus gydant inhaliuojamu
kortikosteroidu, pirminis tikslas buvo saugumo.vertinimas. Vaikams du kartus per parg buvo skiriama
salmeterolio/ flutikazono propionato (50/200:mikrogramy) arba vien flutikazono propionato

(100 mikrogramy). Du vaikai, gydyti ‘salmeteroliu / flutikazono propionatu, ir 5 vaikai, gydyti flutikazono
propionatu, pasitrauké i§ tyrimo dél-astmos pablogéjimo. Po 12 savaifiy né vienam vaikui né vienoje
gydymo grupéje nenustatyta patelogiskai mazo kortizolio i$siskyrimo su §lapimu 24 valandy laikotarpiu.
Kity saugumo duomeny skirtumy tarp gydymo grupiy nebuvo.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Kiekvieno komponento.farmakokinetikg galima nagrinéti atskirai.

Salmeterolis

Salmeterolis‘veikia vietiskai plau¢iuose, todél koncentracija plazmoje nerodo gydomojo poveikio. Be to,
duomeny apie salmeterolio farmakokinetika nepakanka, nes techniskai sunku jvertinti vaisto koncentracija
plazmojerdél to, kad jkvépus gydomasias dozes (mazdaug 200 pikogramy/ml ar mazesnes), vaisto
Koneentracija plazmoje yra labai maza.

Flutikazono propionatas

Vienos jkvépto flutikazono propionato dozés biologinis prieinamumas sveikiems tiriamiesiems svyravo nuo
mazdaug 5 iki 11 % vardinés dozés, priklausomai nuo naudojamo inhaliatoriaus. Astma arba LOPL
sergantiems pacientams nustatyta mazesné jkvépto flutikazono propionato sisteminé ekspozicija.
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Absorbcija

Sisteminé absorbcija vyksta daugiausiai pro plaucius ir i§ pradziy biina greita, po to létesné. Ikvéptos
flutikazono propionato dozés likutj galima praryti, tac¢iau dél mazo tirpumo vandenyje ir metabolizmo pries
patenkant j sisteming kraujotaka prie sisteminés ekspozicijos tai prisideda nezymiai, iSgerto vaisto biologinis
prieinamumas sudaro maziau nei 1 %. Did¢jant jkvepiamai dozei, sisteminé ekspozicija tiesiSkai didéja.

Pasiskirstymas
Flutikazono propionato pasiskirstymui biidingas didelis klirensas plazmoje (1 150 ml/min.), didelis

pasiskirstymo tliris esant pusiausvyrinei koncentracijai (mazdaug 300 1) ir galutinis pusinés eliminacijos
laikas buvo mazdaug 8 valandos. Prie plazmos baltymy prisijungia 91 % vaisto dozés.

Biotransformacija

Flutikazono propionatas labai greitai paSalinamas i$ sisteminés kraujotakos. Daugiausia flutikazono furoato
metabolizuojama, citochromo P450 fermentui CYP3A4 paverciant ji neaktyviu karboksirtig§ties. metabolitu.
Kiti nenustatyti metabolitai taip pat pasalinami su iSmatomis.

Eliminacija

Flutikazono propionato klirensas inkstuose yra nereikSmingas. Maziau nei 5 % dozés,paSalinama su §lapimu,
daugiausia metabolity pavidalu. Didziausia dozés dalis metabolity ir nepakitusio vaisto pavidalu pasalinama
su iSmatomis.

Vaikuy populiacija

Airexar Spiromax nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety. Airexar
Spiromax saugumas ir veiksmingumas $ioje jauno amziaus populiacijoje neistirti. Toliau pateikti duomenys
yra pagrjsti fiksuoty doziy derinio, kuriame yra $iy dviejy veikliyjy medziagy, mazesnés dozés vartojimu;
tokios dozés ir stiprumo Airexar Spiromax netiekiamas.ApraSyti tyrimai atlikti su ankséiau registruotu trijy
skirtingy stiprumy vaistiniu preparatu; Sie tyrimai nebuvao atlikti su Airexar Spiromax.

350 astma serganciy 4-77 mety pacienty (174 pacientai buvo 4-11 mety), parodé, kad flutikazono propionato
sisteminé ekspozicija po gydymo salmeterolio/ flutikazono propionato jkvepiamaisiais milteliais 50/100
buvo didesné, palyginti su ekspozicijapo gydymo flutikazono propionato jkvepiamaisiais milteliais 100.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Remiantis su gyvunais atliktais atskirai vartojamy salmeterolio ir flutikazono propionato tyrimais, vienintelé
abejoné dél saugumo zmonéms buvo susijusi su padidéjusiu farmakologiniu poveikiu.

Gyviiny reprodukcijos tyrimai parodé, kad gliukokortikosteroidai sukelia iSsigimimus (vilko gomurio,
skeleto i$sigimimus). Taciau Sie eksperimenty su gyviinais rezultatai neatrodo reik§mingi zmogui, vartojant
rekomendugjamas-dozes. Su gyvunais atlikti salmeterolio tyrimai parodé¢ toksinj poveikj embrionui ir (arba)
vaisiui tik-esant'didelei ekspozicijai. Po vartojimo kartu, Ziurkéms duodant dozes, susijusias su zinomomis
gliukokortikoidy sukeliamomis anomalijomis, nustatytas bambos arterijos vietos pakitimas ir nepakankamas
pakausiokaulo sukauléjimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atidengus folijos apvalkalg: 3 ménesiai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Nuémus folijos apvalkala, laikyti kandiklio dangtelj uzdengta.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Inhaliatorius yra baltas, su pusiau skaidriu geltonu kandiklio dangteliu. Su vaistu / gleivine besilieciancios
inhaliatoriaus dalys pagamintos i$ akrilonitrilo butadieno stireno (ABS), polietileno (PE)r polipropileno
(PP). Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy, jis suvyniotas j folija.

Pakuotéje yra 1 ar 3 inhaliatoriai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

TevaB.V,,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/16/1123/001

EU/1/16/1123/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugpjtic¢io 18 d.

10.© TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALSAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojuy, atsakingy uZ serijy iSleidima, pavadinimai ir adresai

Norton (Waterford) Limited

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

Waterford

Airija

arba

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

arba

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

31-546 Krakow

LENKIJA

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingouz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iddéstyti
Direktyvos 2001/83/EB.107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kutis skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas,teiks pirmajj Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokolg per

6 ménesius nuo/registravimo dienos.

D, “SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)
Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai aprasyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo

versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
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o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos ir
rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Airexar Spiromax 50 mikrogramy / 500 mikrogramy/dozéje jkvepiamieji milteliai
Salmeterolum / Fluticasoni propionas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 50 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
500 mikrogramy flutikazono propionato.

Kiekvienoje suvartojamojoje dozéje (i§ kandiklio jkvéptoje dozéje) yra 45 mikrogramai,salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 465 mikrogramai flutikazono propionato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotésdapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai
1 inhaliatorius, kuriame yra 60 doziy.
3 inhaliatoriai, kiekviename i$ jy yra 60 doziy.

| S. VARTOJIMO METODAS TR BUDAS (-Al)

Pries vartojima atidziai perskaitykite pakuotés lapelj.

Tkvépti.

6. SPECIALUS\JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti'vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartokite taip, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.
Soninis skydelis: Skirtas vartoti tik 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

Néra skirtas vartoti vaikams arba paaugliams iki 18 mety.

25



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Isémus i$ folijos apvalkalo, suvartoti per 3 ménesius.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje. Nuémus folijos apvalkala, laikyti kandiklio dangtelj
uzdengta.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1A})

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMOINSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Airexar Spiromax 50 mcg/500 mcg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>
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18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Airexar Spiromax 50 mikrogramy / 500 mikrogramy/dozéje jkvepiamieji milteliai
Salmeterolum / Fluticasoni propionas

Tkvépti

| 2. VARTOJIMO METODAS

Perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 inhaliatorius

6. KITA

Isémus 18 folijos apvalkalojlaikyti kandiklio dangtelj uzdengta ir suvartoti per 3 ménesius.

Teva B.V.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIUS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Airexar Spiromax 50 pg/500 pg/dozéje
Ikvepiamieji milteliai

Salmeterolum / Fluticasoni propionas

Tkvépti

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima atidZiai perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 doziy

6. KITA

Tik suaugusiesiems.
Sudétyje yra laktozes.
Pradzia:

Teva B:V.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Airexar Spiromax 50 mikrogramy / 500 mikrogramu/dozéje jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes veél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Airexar Spiromax ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Airexar Spiromax
Kaip vartoti Airexar Spiromax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Airexar Spiromax

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouprwdE

1. Kas yra Airexar Spiromax ir kam jis vartojamas
Airexar Spiromax sudétyje yra du vaistai: salmeterolis ir flutikazono propionatas:

o Salmeterolis yra ilgai veikiantis bronchy pleciamasis vaistas. Bronchy pleciamieji vaistai padeda islaikyti
atvirus plau¢ius. Taip oras lengviau j juos patenka.ir i jy iSeina. Sis poveikis trunka maZiausiai
12 valandy.

e Flutikazono propionatas yra kortikosteroidas, kuris mazina plauciy tinima ir dirginima.

Gydytojas Jums skyré §j vaista gydyti-vieng+s Siy ligy:
e sunkia astma, kad i§vengtuméte dusulio ir §vokstimo priepuoliy arba
e léting obstrukcing plauciy ligg (LOPL), kad re¢iau patiméty simptomai.

Airexar Spiromax turite vartoti kasdien kaip nurodé gydytojas. Taip uztikrinsite, kad vaistas tinkamai
kontroliuoja Jusy astmgar. LOPL.

Airexar Spiromax padeda numalSinti prasidedantj dusulj ir $vokstima. Taiau Airexar Spiromax
negalima vartoti dusulio ar $vokstimo priepuoliui palengvinti. Jei taip atsitiko, turite naudoti greitai
veikiancio ;Kkvépavima lengvinancio* (,,gelbstin¢io*) vaisto, pvz., salbutamolio, inhaliatoriy. Visada
turékite greitai veikiancio ,,gelbstin¢io* vaisto inhaliatoriy su savimi.

Airexar Spiromax galima naudoti tik 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems sunkiai astmai ir
suaugusiyjy LOPL gydyti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Airexar Spiromax

Airexar Spiromax vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) salmeteroliui, flutikazono propionatui arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Airexar Spiromax, jeigu Jums
nustatyta:

Sirdies liga, jskaitant nereguliary arba greita Sirdies plakima;

padidéjes skydliaukés aktyvumas;

padidéjes kraujospudis;

cukrinis diabetas (Airexar Spiromax gali didinti cukraus kiekj kraujyje);

mazas kalio kiekis kraujyje;

tuberkuliozé (TB) dabar ar buvo anks¢iau arba esamos kitos plauéiy infekcijos.

Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireiksty kiti regéjimo sutrikimai, kreipkités j savo
gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams arba paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Airexar Spiromax

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Tarp §iy vaisty yra kiti vaistai nuo astmos arba bet kurie nereceptiniai vaistai. Airexar Spiromax
gali biiti netinkamas vartoti kartu su kitais vaistais.

Jeigu vartojate toliau nurodyty vaisty, prie§ pradédami vartoti Airexar Spiromax, apie tai pasakykite

gydytojui:

o Beta blokatoriy (pvz., atenololio, propranololio ir sotalolio). Beta blokatoriai dazniausiai vartojami
padidéjusiam kraujosptidziui arba Sirdies bukléms, pvz., stenokardijai, gydyti.

e Vaisty, vartojamy infekcijoms gydyti (pvz., ritonaviro; ketoekonazolo, itrakonazolo ir eritromicino). Kai
kurie i$ $iy vaisty gali didinti salmeterolio ar flutikazeno propionato kiekj organizme. D¢l to Jums gali
padidéti Salutinio poveikio rizika vartojant Airexar ‘Spiromax, jskaitant nereguliary Sirdies plakima, arba
Salutinis poveikis gali pasunkéti.

o Kortikosteroidy (per burng arba injekcija). Jeigu neseniai vartojote $iy vaisty, gali padidéti Airexar
Spiromax poveikio antinks¢iams rizika.

e Diuretiky, dar vadinamy ,,vandens tabletémis®, vartojamy padidéjusiam kraujosptidziui gydyti.

Kity bronchy pleciamyjy vaisty (pvz., salbutamolj).
e Ksantino vaisty, pvz., aminofiline.irteofilino. Jie daznai vartojami astmai gydyti.

Vartojant kai kuriuos vaistus, gali'sustipréti Airexar Spiromax poveikis ir, jeigu jis vartojate tuos vaistus
(iskaitant kai kuriuos vaistus nuo.ZIV, pvz., ritonavira, kobicistatg), jusy gydytojas gali pageidauti atidziai
stebéti jusy bukle.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia,manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nezinoma, ar$is vaistas gali i$siskirti ] motinos piena. Jeigu Zindote, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku,
prie§’pradédami vartoti §j vaista.

Yairavimas ir mechanizmy valdymas
Alrexar Spiromax gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus veikti neturéty.

Airexar Spiromax sudétyje yra laktozés

Laktozé yra tam tikras piene esantis angliavandenis. Laktozés sudétyje yra mazi kiekiai pieno baltymo, kuris
gali sukelti alerginiy reakcijy. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate laktozés arba esate jai
alergiSkas, kity angliavandeniy arba pieno, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.
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3. Kaip vartoti Airexar Spiromax

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

e Vartokite Airexar Spiromax kasdien, kol gydytojas nurodys nustoti vartoti. Nevartokite didesnés uz
rekomenduojama dozés. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

e Negalima nustoti vartoti Airexar Spiromax arba mazinti Airexar Spiromax dozés, nepasitarus su
gydytoju.

e Airexar Spiromax reikia jkvépti pro burng j plaucius.

Rekomenduojama dozé yra:

Sunki astma 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems

Vienas jkvépimas du kartus per parg

Létiné obstrukciné plaucdiy liga (LOPL)

Vienas jkvépimas du kartus per para

Jeigu vartojate Airexar Spiromax astmai gydyti, gydytojas norés reguliariai tikrinti simptomus.

Gydytojas padés Jums kontroliuoti astmg ir pakoreguos $io vaisto‘doze, parinkdamas maziausia doze, kuria
kontroliuojama astma. Jeigu gydytojas mano, kad Jums reikalinga’'mazesné dozé nei tickiama Airexar
Spiromax, gydytojas gali skirti kitg inhaliatoriy, kuriame yra tos pacios veikliosios medziagos kaip Airexar
Spiromax, ta¢iau mazesné kortikosteroido dozé. Taciau negalima keisti gydytojo Jums skirto jkvépimy
skaiCiaus, nepasitarus su gydytoju.

Jeigu pasunkéjo astma arba kvépavimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jeigu padidéjo Svokstimas,
padaznéjo krutinés spaudimas arba Jums reikia vartoti daugiau greitai veikiancio ,,kvépavima lengvinancio*
vaisto, galbiit pablogéjo Jusy kratinés buklé ir galite sunkiai susirgti. Turite toliau vartoti Airexar Spiromax,
taciau nedidinkite jkvépimy skaiciaus. IS karto kreipkités j gydytoja, nes gali prireikti papildomo gydymo.

Vartojimo instrukcija

Apmokymas

Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas turi iSmokyti Jus, kaip naudotis Jasy inhaliatoriumi ir kaip
veiksmingai jkvépti doze¢. Sis mokymas svarbus uZtikrinant, kad jkvéptumeéte reikiama doze. Jeigu
nebuvote to iSmokyti;'pries/pirmg karta naudodami inhaliatoriu, paprasykite gydytojo, slaugytojo
arba vaistininko ‘paredyti Jums, kaip tinkamai naudotis Jasy inhaliatoriumi.

Be to, Jusy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas turi laikas nuo laiko patikrinti, kaip Jiis naudojate
Spiromax prietaisa,kad uztikrinty, jog prietaisa Jis naudojate teisingai ir kaip paskirta. Jei Airexar Spiromax
naudojate neteisingai ir (arba) nejkvepiate pakankamai stipriai, tai gali reiksti, kad j Jasy plaucius nepatenka
pakankamas vaisto kiekis. Jei j Jiisy plau¢ius nepatenka pakankamas vaisto kiekis, $is vaistas Jums nepadés
nuo astmos ar LOPL taip, kaip turéty.

Alrexar Spiromax paruoSimas

Prie$ vartodami Airexar Spiromax pirmg Karta, turite paruosti inhaliatoriy naudoti kaip nurodyta toliau:
o Patikrinkite, ar dozés indikatorius rodo inhaliatoriuje 60 jkvépimy.
e UzraSykite data, kada atpléséte folijos maiSelj, ant inhaliatoriaus etiketés.
e PrieS naudojant inhaliatoriy, jo kratyti nereikia.
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Kaip jkvépti

1. Laikykite savo inhaliatoriy pusiau skaidriu geltonu kandiklio dangteliu | apacig. Nereikia inhaliatoriaus

Kratyti.

2. Atidenkite kandiklio dangtelj lenkdami jj Zemyn, kol pasigirs.garsus'spragteléjimas. Dabar Jtisy
inhaliatorius paruos$tas naudoti.

C
>
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3. Lengvai iskvepkite (tiek, kiek patogu). NeiSkvépkite pro savo inhaliatoriy.

4. Istatykite kandiklj tarp danty. Nesukaskite kandiklio. Suciaupkite ltpas aplink kandiklj. Bukite atsargis,
kad neuzdengtuméte oro angy.
Ikvepkite pro burng kiek galima giliau ir stipriau.
Atkreipkite démes; j tai, kad svarbu jkvépti stipriai.
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A

IKVEPKITE '

5. Sulaikykite kvépavima 10 sekundziy arba tiek, kiek Jums patogu.
6. IStraukite inhaliatoriy i$ burnos. Ikvépdami galite pajusti tam tikra skonj.

7. Tada lengvai iSkvépkite (neiskvépkite pro inhaliatoriy). UZdenkite kandiklio dangtelj.

UZDENKITE

. Y |

Tada praskalaukite burng vandeniu, i$spjaukite ir (arba) isivalykite dantis. Taip galbut padés i§vengti burnos
pienligés ir/(arba) paburkimo.

Nemeéginkite inhaliatoriaus ardyti, nuimti arba sukti kandiklio dangtelio. Kandiklio dangtelis pritvirtintas prie
inhaliatoriaus ir jo nuimti negalima. Nenaudokite savo inhaliatoriaus, jei jis yra pazeistas arba jei kandiklis
atsiskyré nuo inhaliatoriaus. Neatidenkite ir neuzdenkite kandiklio dangtelio, nebent ketinate naudoti
inhaliatoriy.

Jei atidengiate ir uzdengiate kandiklj nejkvépdami, dozé bus saugiai laikoma inhaliatoriuje, paruosta kitam
ikvépimui. Nejmanoma netycia pavartoti per daug vaisto arba dvigubos dozes vieno jkvépimo metu.

Kandiklj visada laikykite uzdengta, nebent ketinate naudoti inhaliatoriy.

Inhaliatoriaus valymas
Laikykite inhaliatoriy sausg ir Svary.
Jei reikia, po naudojimo galite nuvalyti inhaliatoriaus kandiklj sausa $luoste ar audiniu.
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Kada pradéti naudoti naujg Airexar Spiromax
e Uzpakalingje prietaiso dalyje esantis dozés indikatorius rodo, kiek doziy (jkvépimy) liko inhaliatoriuje,
pradedant nuo 60 jkvépimy, kai jis yra pilnas.

)
Lo

e Dozés indikatorius rodo likusiy jkvépimy skaiciy tik lyginiais skaiciais.
o Kai inhaliacijy lieka 20 ir maziau, skaiciai ,,8%, ,,6%, ,,4“, ,,2°, rodomi raudeni baltame fone. Kai skaiciai
langelyje tampa raudoni, turite kreiptis ] gydytoja ir gauti nauja inhaliatoriy.

Pastaba:
o Kandiklis vis tiek ,,spragteli®, net kai inhaliatorius yra tus¢ias. Jei atidengiate ir uzdengiate kandiklj
nejkvépdami, dozés indikatorius vis tiek uzregistruos tai kaip jkvépta doze.

Ka daryti pavartojus per didele Airexar Spiromax doze?

Svarbu naudoti inhaliatoriy kaip nurodyta. Jeigu nety¢ia pavartojote daugiau doziy nei rekomenduojama,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Galite pastebeti, kad Sirdis plaka grei¢iau negu paprastai ir kad Jus
krecia drebulys. Jums taip pat gali pasireiksti galvos svaigimas, galvos skausmas, raumeny silpnumas ir
sanariy skausmas.

Jeigu ilga laika vartojote per daug Airexar Spiromax doziy, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vartojant per daug Airexar Spiromaxs-gali sumazéti Jiisy antinks¢iy gaminamas steroidiniy hormony kiekis.

Pamirsus pavartoti Airexar Spiromax
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Tiesiog vartokite kitg doze jprastu metu.

Nustojus vartoti,Airexar Spiromax

Labai svarbu, kad vartotuméte Airexar Spiromax kasdien kaip nurodyta. Vartokite vaista, kol gydytojas
nurodys nustoti vartoti. Nenustokite vartoti Airexar Spiromax arba staiga nesumazinkite dozés. Kitaip
gali pablogéti Jiisy kvépavimas.

Taip pat,jeigu staiga nustojote vartoti Airexar Spiromax arba sumazinote jo doze, tai gali (labai retai) sukelti
antinksciy sutrikimus (antinks¢iy nepakankamuma), kuris kartais turi Salutinj poveik].

Salutinis poveikis gali biti bet kuris i§ $iy reiskiniy:

pilvo skausmas;

nuovargis ir apetito netekimas, pykinimo pojiitis;
pykinimas ir viduriavimas;

svorio kritimas;

galvos skausmas arba mieguistumas;

sumazéjes cukraus kiekis kraujyje;
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e sumazéjes kraujospudis ir traukuliai (priepuoliai).

Kai organizmas patiria stresa, pvz., dél kar§¢iavimo, traumos (pvz., dél avarijos ar suzalojimo), infekcijos ar
chirurginés operacijos, gali pasunkéti antinks¢iy nepakankamumas ir Jums gali pasireiksti bet kuris pirmiau
nurodytas Salutinis poveikis.

Jeigu pasireiské $alutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Siems simptomams i§vengti
gydytojas gali skirti papildomy kortikosteroidy tabletés forma (pvz., prednizolong).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Salutinio
poveikio tikimybei sumazinti gydytojas Jums skirs maziausig $io vaisty derinio doze¢ Jusy-astmai‘arba LOPL
kontroliuoti.

Alerginés reakcijos: galite pastebéti, kad i§ karto po Airexar Spiromax vartojimo staiga pasunkéjo
Jiusy kvépavimas. Jums gali pasireiksti stiprus Svokstimas ir kosulys arba dusulys. Taip pat galite pastebéti
niez¢jima, i$bérima (dilgeéling) ir patinima (paprastai veido, liipy, liezuvio ar gerklés) arba galite staiga
pajusti, kad Jusy Sirdis plaka labai greitai arba jauciatés silpnai ir svaigsta‘galva‘(tai gali sukelti apalpimg ar
samonés netekima). Jeigu Jums pasireiSké bet kuris Sis Salutinis poveikis arba jeigu jis pasireiské staiga
pavartojus Airexar Spiromax, nustokite vartoti Airexar Spiromax ir nedelsdami apie tai pasakykite
gydytojui. Alerginés reakcijos j Airexar Spiromax yra nedaznos (jos gali pasireiksti ne maziau kaip 1 i§

100 Zmoniy).

Kitas Salutinis poveikis i§vardytas toliau.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$§ 10-Zmoniy)
o Galvos skausmas — tesiant gydyma jis paprastai mazéja.
e Pacientams, sergantiems létine obstrukcine”plauciy liga (LOPL), nustatytas padidéjes perSalimy skaicius.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1+is 10 Zmoniy)

o  Pienligé (skausmingos, kreminés geltonos spalvos, iSkilios démés) burnoje ir gerkléje. Taip pat
skausmingas liezuvis, uzkimgs balsas bei gerklés sudirginimas. Gali padéti burnos praskalavimas
vandeniu i$ karto iSspjaunant ir (arba) danty iSsivalymas kiekvieng kartg pavartojus vaisto. Gydytojas
gali skirti prieSgrybelinj vaistg pienligei gydyti.

o Skaudantys, pating.sanariai ir raumeny skausmas.

e Raumeny méslungis:

Zemiau nurodyti $alutiniai poveikiai, pasireiske pacientams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga

(LOPL).

o Plau¢iy uzdegimas ir bronchitas (plauc¢iy infekcija). Pasakykite gydytojui, jeiguvartodami Airexar
Spiromax pastebéjote bet kuriuos is $iy simptomy, nes tai gali bati plauciy infekcijos simptomai:
kars¢iavimas arba Saltkrétis; padidéjes gleiviy susidarymas, gleiviy spalvos pokyciai; padidéjes kosulys
arba pasunkeéjes kvépavimas.

Kraujosruvos ir liiziai.

e Anciy uzdegimas (sinusitas, tempimo arba pilnumo pojiitis nosyje, skruostuose ir uz akiy, kartais su
tvink¢iojanciu skausmu).

e Sumazejes kalio kiekis kraujyje (Jums gali pasireiksti neritmiskas Sirdies plakimas, raumeny silpnumas,
méslungis).

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

e Padid¢jes cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje (hiperglikemija). Jeigu sergate diabetu, gali reikéti dazniau
stebeti cukraus kiekj kraujyje ir galbtit koreguoti Jiisy jprasta diabeto gydyma.
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Katarakta (akies l¢Sio drumstumas).

e Labai greitas Sirdies plakimas (tachikardija).
Netvirtumo pojttis (drebulys) ir greitas arba neritmiskas Sirdies plakimas (palpitacijos) — paprastai Sie
reiSkiniai yra nekenksmingi ir tesiant gydyma silpnéja.

e Kriitinés skausmas.
Nerimavimas (nors §is poveikis dazniausiai pasireiSkia vaikams, kai skiriamas §is vaisty derinys, tik
mazesnio stiprumo).

e Sutrikgs miegas.

e Alerginis odos iSbérimas.

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i$§ 1 000 Zmoniy)

e Pasunkéjes kvépavimas arba Svokstimas, kuris pasunkéja i$ karto po Airexar Spiromax vartojimo.
Jei taip atsitiko, nustokite naudoti Airexar Spiromax inhaliatoriy. Naudokite savo greitai yeikiancio
,»kvépavima lengvinanc¢io® vaisto inhaliatoriy kvépavimui palengvinti ir nedelsdami apie tai pasakykite
gydytojui.

e Airexar Spiromax gali veikti normaly steroidiniy hormony susidaryma organizme, ypac jeigu ilga laika
vartojote dideles dozes. Salutinis poveikis:

— sulétéjes vaiky ir paaugliy augimas

— suplonéje kaulai

— glaukoma

— kiino masés didéjimas

— apvalus (ménulio formos) veidas (Kusingo sindromas)

Gydytojas reguliariai tikrins, ar Jums nepasireiskia $is Salutinis‘poveikis ir uztikrins, kad vartotuméte
maziausig Sio vaisty derinio doze¢ astmai kontroliuoti.

e Elgsenos pokyc¢iai, pvz., nejprastas aktyvumas ir dirglumas (nors §is poveikis dazniausiai pasireiskia
vaikams, kai skiriamas §is vaisty derinys, tik mazesnio_stiprumo).

e Neritmiskas arba nereguliarus Sirdies plakimasarba padaznéjes Sirdies plakimas (aritmijos). Apie tai
pasakykite gydytojui, ta¢iau nenustokite vartoti Airexar Spiromax, nebent tai nurodé gydytojas.

e Stemplés (maisto kanalo) grybeliné infekeija, kuri gali apsunkinti rijima.

DazZnis neZinomas, taciau taip pat gali pasireiksti:

e Depresija arba agresija (nors Sis"poveikis labiau tikétinas vaikams, kai skiriamas §is vaisty derinys, tik
mazesnio stiprumo).

¢ Miglotas matymas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinisspoveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie$io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Airexar Spiromax

e8] vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

e Ant Jusy inhaliatoriaus dézutés po ,, Tinka iki“ ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

e Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Nuémus folijos apvalkala, laikyti kandiklio dangtelj
uzdengtq.

o ISémus is folijos apvalkalo, suvartoti per 3 ménesius. Ant inhaliatoriaus etiketés uzrasykite folijos
apvalkalo atpléSimo data.

e Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Airexar Spiromax sudétis

- Veikliosios medziagos yra salmeterolis ir flutikazono propionatas. Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra
50 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 500 mikrogramy flutikazono
propionato. Kiekvienoje suvartojamojoje doz¢je (i§ kandiklio jkvéptoje dozéje) yra 45 mikrogramai
salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 465 mikrogramai flutikazono propionato.

- Pagalbiné medziaga yra laktozé monohidratas (zr. 2 skyriuje, ,,Airexar Spiromax sudétyje yra
laktozés*).

Airexar Spiromax iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Airexar Spiromax yra jkvepiamieji milteliai.

Kiekviename Airexar Spiromax inhaliatoriuje yra 60 jkvépimy, jo korpusas yra baltas, su pusiau skaidriu
geltonu kandiklio dangteliu.

Pakuotése yra 1 ar 3 inhaliatoriai. Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nyderlandali

Gamintojas

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA'Haarlem, Nyderlandai
(Tik Lenkijai) Teva Operations Poland Sp. z 0:0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Lenkija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, Kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A.JAG UAB “Sicor Biotech”
Tel/Tél: +323 82073 73 Tel: +370 5 266 02 03
Bbarapust Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apmacioTukbiI¢ brarapua EOO/] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 2 489 95.82 Tel/Tél: +323 8207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva-Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyolgyszergyar Zrt
Tel:'#420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +4544 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740
Deutschland Nederland
Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 731 402 08 Tel: +31 800 0228 400
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Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti

filiaal
Tel: +372 661 0801

EAlLGoa
Teva EALag A.E.
Tni: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 7800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

Teva EALag A.E.
EA)LGoa

Tni: +30 210 72 79 099

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH

Tel: +43 1 97007 0

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

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

Slovenija
Pliva Ljubljana'd.o.o.
Tel: +386 1.58 90 390

Slovenské republika
Teva:Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tely+421 2 5726 7911

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas MMMM m.-{ménesio} mén.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu
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